Sygn. akt: KIO 1889/13
WYROK
z dnia 21 sierpnia 2013 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Justyna Tomkowska
Protokolant: Agata Dziuban

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 19 sierpnia 2013 roku w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 5 sierpnia 2013 roku przez

wykonawce J........ D....... prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg
PARAMEDYK J......... D.......... z siedzibg w Warszawie w postepowaniu
prowadzonym przez Zamawiajgcego Wojskowy Osrodek Farmacji i Techniki
Medycznej

w Celestynowie

przy udziale wykonawcy Boxmet-Medical Sp. z o0.0. z siedzibg w Pieszycach
zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego,
orzeka:
1. uwzglednia odwotanie i nakazuje uniewaznienie wyboru oferty najkorzystniejszej
w zakresie zadania nr 2, powtorzenie badania i oceny ofert, w tym odrzucenie na
postawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp oferty Przystepujacego w zakresie wskazanym
w uzasadnieniu orzeczenia;
2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Boxmet-Medical Sp. z 0.0. z siedzibg
w Pieszycach, i
2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
BN [ b R prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg
PARAMEDYK J..... D.... z siedzibg w Warszawie tytutem wpisu od odwotania,
2.2 zasgdza od wykonawcy Boxmet-Medical Sp. z 0.0. z siedziba w Pieszycach na
rzecz wykonawcy J....... D........ prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza pod
firmg PARAMEDYK J...... D........ z siedzibg w Warszawie kwote 18 600 zt 00
gr (stownie: osiemnascie tysiecy sze$¢set ziotych zero groszy) stanowigcg koszty
postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wpisu od odwotania oraz
wynagrodzenia petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 9 sierpnia 2013 r., poz. 907) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sadu Okregowego Warszawa - Praga w Warszawie.

Przewodniczacy:

Sygn. akt KIO 1889/13
UZASADNIENIE

W dniu 5 sierpnia 2013 roku Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, na podstawie
art. 180 ust. 14 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych
(tekst jednolity Dz. U. z dnia 9 sierpnia 2013 roku, poz. 907 ze zmianami, dalej jako
Lustawa Pzp”), odwotanie ztozyt wykonawca J........ D......... prowadzacy dziatalnos¢
gospodarczg pod firmg PARAMEDYK J........ D........ z siedzibg w Warszawie.
Postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego na ,Dostawe zestawow
komponentow oraz toreb do indywidualnego pakietu medycznego IPMed” prowadzi
Zamawiajacy Wojskowy Osrodek Farmaciji i Techniki Medycznej — Celestynow.

Ogloszenie 0 zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym
WspéInot Europejskich w dniu 20 kwietnia 2013 r. pod numerem 2013/S 078-131155.



Odwotanie ztozono od nastepujgcych czynnosci: wyboru oferty Boxmet Medical
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Piskorzowie (dalej jako Boxmet
Medical) w zakresie zadania nr: 2 Zestaw Komponentéw do Indywidualnego Pakietu
Medycznego — IPMed; zaniechania podjecia przez Zamawiajgcego czynnoéci, do ktérej
byt on zobowigzany przepisami prawa, polegajgcej na nieodrzuceniu oferty Boxmet
Medical z uwagi na fakt, ze tre$¢ oferty ztozonej przez Boxmet Medical nie odpowiada
siwz,
ewentualnie wykluczeniu Boxmet Medical z postepowania i odrzuceniu jego oferty
z uwagi na fakt, ze Boxmet Medical ztozyt nieprawdziwe informacje majgce wptyw lub
mogace mie¢ wptyw na wynik przedmiotowego postepowania.

Zamawiajgcemu zarzucono naruszenie wskazanych nizej przepiséw prawa:

1) art. 7 ust. 1 w zwigzku z 91 ust. 1 Pzp w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp, ewentualnie
naruszenie art. 7 ust. 1iart. 91 ust. 1 w zw. z art. 24 ust. 2 pkt 3 Pzp poprzez
dokonanie wyboru oferty Boxmet Medical w sytuacji, gdy oferta ztozona przez tego
wykonawce winna podlega odrzuceniu jako niezgodna z wymaganiami postawionymi
przez Zamawiajgcego w SIWZ, jak réwniez w sytuacji, gdy wykonawca ten winien
zostac¢ wykluczony z udziatu w postepowaniu przetargowym z uwagi na podanie
przez niego niezgodnych z prawdg informacji bezposrednio wptywajgcych na wynik
postepowania przetargowego w ramach zadania nr 2;

2) art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez zaniechanie
odrzucenia oferty Boxmet Medical pomimo tego, ze oferta ta nie odpowiadata tresci
SIWZ z uwagi na fakt, ze Boxmet Medical nie wykazat, ze posiada dokumenty
dopuszczajgce do obrotu oferowang przez siebie gaze wypetniajgcg zrolowana,

w tym potwierdzajgce jej sterylno$¢, a tym samym nie wykazat, ze ofertowany przez

niego przedmiot dostawy spetniat na dzien, w ktérym uptywat termin sktadania ofert
warunki okreslone przez Zamawiajgcego polegajgce na zapewnienie jatowosci
(sterylnosci) gazy wypetniajgcej zrolowanej (poz. Nr 4 z zatgcznika nr 4a do SIWZ),

3) art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 punkt 2 ustawy poprzez zaniechanie
odrzucenia oferty Boxmet Medical pomimo tego, ze oferta ta nie odpowiadata tresci
SIWZ z uwagi na to, ze Boxmet Medical nie wykazat, aby ofertowany przez niego
przedmiot dostawy - lubrykant w Zelu (obojetny farmakologicznie) dotgczany do rurki
nosowo-gardiowej - spetniat na dzien, w ktérym uptywat termin sktadania ofert
warunki okre$lone przez Zamawiajgcego, polegajgce na posiadaniu stosownych
i waznych dokumentdéw dopuszczajgcych do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.; Boxmet Medical
nie wykazat, ze oferowany przez niego lubrykant jest wyrobem medycznym i ze jest
on dopuszczony do obrotu zgodnie z przepisami ww. ustawy,

4) art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy poprzez zaniechanie odrzucenia
oferty Boxmet Medical, pomimo tego, ze oferta ta nie odpowiadata tresci SIWZ
z uwagi na to, ze w odpowiedzi na pismo z dnia 10 lipca 2013 r., w ktérym
Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do podania numeréw NSN (Natowski Numer
Magazynowy) oraz dokumentéw potwierdzajgcych ich nadanie, Boxmet Medical
wskazat tylko i wylgcznie numer nadany na staze taktyczng zaciskowa, nie
wskazujgc zadnych innych numerdw, ani nie przedktadajac dokumentow
potwierdzajgcych ich nadanie. W szczegdlnosci Boxmet Medical nie wskazat numeru
NSN nadanego nozyczkom ratowniczym matym (poz. Nr 7 zatgcznika nr 4a do
SIW2Z), jak rowniez nie przedtozyt zadnych dokumentdw potwierdzajacych nadanie
takiego numeru. Na marginesie wskazano, ze istniejg uzasadnione podstawy do
twierdzenia, ze zaoferowane przez Boxmet Medical nozyczki ratunkowe mate nie
majg numeru NSN.

5) art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 26 ust. 3 ustawy Pzp
poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Boxmet Medical, w sytuacji w ktorej
wykonawca ten nie wykonat wezwania Zamawiajgcego z dnia 20 czerwca 2013 r.,
bowiem wzywany do ztozenia dokumentdéw potwierdzajgcych dopuszczenie
oferowanego asortymentu do obrotu (w szczegdlnosci gaze wypetniajgca zrolowang)
nie przediozyt wymaganego dokumentu ani nawet oswiadczenia, ze dysponuje tym
dokumentem wystawionym najp6zniej na dzien uptywu terminu skfadania ofert,



ograniczajgc sie do osSwiadczenia, ze proces sterylizacji gazy wypetniajgcej ,bedzie
przeprowadzony’,

6) art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp poprzez zaniechanie
wykluczenia Boxmet Medical z postepowania oraz w efekcie odrzucenie jego oferty,

pomimo tego, ze Boxmet Medical dotgczajgc do oferty podpisany przez siebie
Zatgcznik nr 4a (WTT) oraz formularz ofertowy (zatgcznik nr 1 do SIWZ -
os$wiadczenie z pkt 3 tego zalgcznika) zawierajacy oswiadczenie, ze ztozona przez
tego wykonawce oferta jest zgodna z opisem przedmiotu zamoéwienia zawartym
w SIWZtj. m.in., Ze oferowana przez niego gaza wypetniajgca zrolowana jest jatowa
(sterylna), z przedtozonych za$ przez niego na pdzniejszym etapie postepowania
dokumentow wynika, ze przedmiotowa gaza nie posiada przymiotu sterylnosci,
a odpowiednie procedury w tym zakresie dopiero bedg przeprowadzone.
Majac na wzgledzie przedstawione wyzej zarzuty wnoszono o :

1) uznanie odwotania za zasadne,

2) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Boxmet Medical
w postepowaniu w ramach zadania nr 2;

3) nakazanie Zamawiajgcemu powtérzenia czynnosci badania i oceny ofert;

4) nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia oferty ztozonej przez Boxmet Medical albo
wykluczenia Boxmet Medical z przedmiotowego postepowania,

5) nakazanie Zamawiajgcemu powtoérzenia czynno$ci wyboru oferty w postepowaniu
z grona pozostatych (nieodrzuconych) ofert .

Na wypadek gdyby Zamawiajgcy nie uznat w cato$ci przedstawionych powyzej
zarzutoéw odwotania, ewentualnie gdyby Izba nie uwzglednita przedstawionych wyzej
zarzutow, wskazano w odwotaniu na zaniechanie dokonania czynno$ci polegajgcej na
wadliwym przeprowadzeniu postepowania wyjasniajgcego w oparciu o przepisy art. 26
ust. 4 Pzp (i w konsekwencji naruszenie ww. przepisu przez Zamawiajacego) poprzez
zaniechanie wezwania Boxmet Medical do ztozenia wyjasnien majgcych na celu
usuniecie rozbieznosci pomiedzy o$wiadczeniem zawartym w pkt 3 zatgcznika nr 1 do
SIWZ oraz w zatgczniku 4a (Wymagania Taktyczno - Techniczne dla Zestawu IPMed),
z ktérego wynika, ze oferowane przez Boxmet Medical produkty spetniaja wymagania
okreslone w SIWZ (a co za tym idzie, ze gaza wypetniajgca zrolowana jest jatowa
(sterylna), a oswiadczeniem z dnia 24 czerwca 2013 r., z ktérego wynika, ze ,proces
sterylizacji partii produkcyjnej worowadzonej do obrotu na terenie Polski bedzie
przeprowadzony pod nadzorem jednostki notyfikowanej zgodnie zobowigzujgcymi
przepisami ustawy o wyrobach medycznych’, co w konsekwencji doprowadzito do
powstania uzasadnionych watpliwo$ci co do tego, czy Boxmet Medical dysponuje
dokumentami potwierdzajgcymi, ze oferowana przez niego gaza wypetniajgca zrolowana
jest dopuszczona do obrotu zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych, co
w dalszej kolejnosci prowadzi do uzasadnionych watpliwosci co do tego, czy oferowana
przez Boxmet Medical gaza wypetniajgca zrolowana spetnia wymagania SIWZ co do

wymogu sterylnosci.

W zwigzku z powyzszym zarzucono Zamawiajgcemu naruszenie wskazanych
przepisbw prawa, mianowicie art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 26 ust. 4 ustawy Pzp poprzez
brak wezwania Boxmet Medical do zfozenia wyjasnien majacych na celu usuniecie
rozbieznosci pomiedzy oswiadczeniem zawartym w pkt 3 zatgcznika nr 1 do SIWZ oraz w
zatgczniku 4a, a oSwiadczeniem z dnia 24 czerwca 2013 r. Watpliwosci te dodatkowo
poteguje ztozona przez Boxmet Medical deklaracja zgodno$ci - dotyczgca taktycznej
gazy wypetniajgce;j - z ktorej to deklaracji wynika, ze jest ona sterylna, podczas, gdy
zarbwno w przywotanym wyzej oswiadczeniu z dnia 24 czerwca 2013 r., jak rowniez
w zgtoszeniu taktycznej gazy wypeiajgcej dokonywanym do Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych wskazuije sie,
ze nie jest ona sterylna.

Majgc na wzgledzie przedstawione wyzej zarzuty wnoszono o :



1) uznanie odwotania za zasadne,

2) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Boxmet Medical
w postepowaniu w ramach zadania nr 2;

3) nakazanie Zamawiajgcemu wezwania Boxmet Medical do ztozenia wyjasnien
majgcych na celu usuniecia rozbieznosci pomiedzy ztozonymi oSwiadczeniami
i dokumentami, w zakresie dotyczgcym tego, czy Boxmet Medical posiada
dokumenty potwierdzajgce, ze oferowana przez niego gaza wypetniajgca zrolowana
jest dopuszczona do obrotu zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych
oraz czy spetnia wymaganie sterylnosci poparte stosownymi dokumentami,

4) nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia czynno$ci badania i oceny ofert;

5) nakazanie Zamawiajgcemu powtorzenia czynno$ci wyboru oferty w postepowaniu
z grona pozostatych (nieodrzuconych) ofert w postepowaniu.

Wskazano, ze interes Odwotujgcego w ziozeniu przedmiotowego odwotania wynika z
faktu, ze w przypadku odrzucenia oferty ztozonej przez Boxmet Medical, lub tez
wykluczenia Boxmet Medical z postepowania, oferta ztozona przez Odwolujgcego winna
zostac¢ uznana za najkorzystniejszg, a co za tym idzie Odwotujgcy powinien uzyskaé
prawo realizacji przedmiotowego zaméwienia.

Podobnie rzecz sie ma z sytuacja, w ktérej Boxmet Medical nie zlozy wyjasnien
dotyczgcych rozbieznosci, czy zaoferowana przez niego gaza wypetniajgca zrolowana
jest jatowa (sterylna). We wskazany wyzej przypadku istniejg postawy do odrzucenia
oferty Boxmet Medical i dokonania wyboru oferty Odwotujgcego. Zamawiajgcy zaniechat
jednak podjecia czynnoéci, wigc brak aktywnosci Zamawiajgcego i wykonania dyspozyciji
norm prawnych grozi mozliwoscig wyrzadzenia szkody Odwotujgcemu polegajacej na

utracie zamoéwienia w ramach postepowania przetargowego w zakresie zadania nr 2.
Odwotanie wniesiono w terminie, bowiem w dniu 25 lipca 2013 r. Odwolujgcy
otrzymat (fax) od Zamawiajgcego pismo, w ktérym Zamawiajacy poinformowat o wyborze
najkorzystniejszej oferty. Przed dokonaniem wyboru najkorzystniejszej oferty,
Zamawiajacy nie dat Odwolujgcemu mozliwo$ci zapoznania sie z treScig oferty ztozonej
przez Boxmet Medical, pomimo tego, ze wyrok KIO z dnia 24 lipca 2013 r. wyraznie go
do tego zobowigzywat. Pismem z dnia 26 lipca 2013 r. Odwotujacy zwrécit sie do
Zamawiajgcego z formalnym wnioskiem o udostepnienie oferty Boxmet Medical. W dniu
29 lipca 2013 r., to jest w dniu, w ktérym Odwotlujacy zamierzat zapozna¢ sie z ofertg
Boxmet Medical i w tym celu stawit sie w siedzibie Zamawiajacego, oferta ta nie zostata
mu udostepniona z uwagi na fakt, ze Zamawiajgcy nie podjgt wéwczas jeszcze decyzji,
o tym w jakim zakresie udostepni¢ odwotujgcemu oferte Boxmet Medical. Finalnie -
pomimo podejmowanych wczes$niej dziatan - oferta ta zostata udostepniona
Odwotujgcemu dopiero w dniu 31 lipca 2013 r., tj. w 7 dni po wydaniu wyroku KIO,
nakazujgcego jej odtajnienie i w 6 dni po dokonaniu wyboru najkorzystniejszej oferty.
Opisane wyzej dziatanie narusza zasade réwnego traktowania i uczciwej konkurenciji,
a to z uwagi na fakt, ze czas potrzebny na przygotowanie odwotania zostat ograniczony
(wlasnie poprzez niezwykle pdzne udostepnienie Odwolujgcemu oferty Boxmet Medical).
Jednoczesnie Odwotujgcy powzigt wiedze o zaistnieniu przestanek uzasadniajgcych
wykluczenie Boxmet Medical z postepowania dopiero w dniu 31 lipca 2013 r., to jest
w dniu, w ktérym Zamawiajgcy udostepnit mu utajniong czes¢ oferty Boxmet Medical.
Powyzsze dotyczy rowniez przestanek odrzucenia oferty ztozonej przez Boxmet Medical.
Réwniez w tym dniu Odwotujgcy powzigt wiedze na temat zasadnosci wnoszenia
odwotania na zaniechanie czynnosci wezwania do ztozenia wyjasnien na podstawie art.
26 ust. 4 Pzp (dopiero bowiem w tej dacie, w wyniku zbadania udostepnionych przez
Zamawiajgcego dokumentéw okazato sie, ze postepowanie obarczone jest wadami
w tym zakresie).

W uzasadnieniu faktycznym odwotania podniesiono, ze pismem z dnia 20 czerwca
2013 roku Zamawiajgcy na podstawia art. 26 ust. 3 ustawy Pzp wezwat Boxmet Medical
do usuniecia brakow w ztozonej przez niego ofercie poprzez uzupetnienie dokumentow
dotyczacych zadania nr 2 okreslonych w rozdziale VI pkt 2 ppkt i) SIWZ {j.: dokumentow
potwierdzajgcych dopuszczenie do obrotu oferowany asortyment zgodnie



z obowigzujgcymi przepisami ustawy z dni 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
(Dz. U. 2010.107.679). W przypadku nieuzupetnienia przedmiotowych brakéw w terminie
do 24 czerwca 2013 roku wykonawca miat zosta¢ wykluczony z postepowania.
Dodatkowo Zamawiajgcy zastrzegt, iz nieztozenie w odpowiedzi na przedmiotowe

wezwanie zgdanych dokumentéw spowoduje zatrzymanie wniesionego wadium.
Zamawiajacy jednoczesnie pouczyt wykonawce o mozliwosci oraz trybie odwotania.

W odpowiedzi na wezwanie Boxmet Medical ztozyt pismo datowane na dzien 29
maja 2013 roku (prawdopodobny bfagd w dacie, pismo bowiem, jak wynika z jego tresci,
zawiera odpowiedz na wezwanie z dnia 20 czerwca 2013 roku), w ktérym stwierdzita, iz
w odpowiedzi na wezwanie z dnia 20 czerwca 2013 roku przesyta dokumenty
dopuszczajgce zaoferowane wyroby medyczne do obrotu. Do pisma zostaly zatgczone
w szczegolnosci: deklaracja zgodnosci taktycznej gazy wypetniajacej sterylnej (klasa )
wraz z tltumaczeniem (na tym etapie nie zostat przedtozony certyfikat dotyczacy tego
wyrobu medycznego) oraz ,formularz dla podmiotow” adresowany do Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Na marginesie
nalezy zaznaczy¢, iz na ztozonym i wypetionym formularzu brak jest prezentaty Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobojczych,
ktéra mogtaby potwierdzac, iz ww. zostat faktycznie ziozony.

W zwigzku z powyzszym uznac¢ nalezy, ze ,dokument” (formularz) ztozony przez
Boxmet Medical nie ma zadnej mocy dowodowej. Nie sposob bowiem uznac, ze
potwierdza on, iz doszto do dokonania przez Boxmet Medical skutecznego zgtoszenia
taktycznej gazy wypetniajgcej do Urzedu (w aktach postepowania, brak jest dowodu,
ktéry mogtby potwierdzac, ze dokument ten rzeczywiscie wpltynat do ww. Urzedu).

W rubryce 2.007 ,Klasyfikacja” formularza dla podmiotéw gaza taktyczna zostata
oznaczona jako wyréb medyczny klasy | (pkt 2), a nie jak wskazuje zamawiajgcy
w pismie wyréb medyczny klasy | sterylny (pkt 3).

W piSmie z dnia 24 czerwca 2013 roku Boxmet Medical o$wiadczy, iz, ,jako
autoryzowany przedstawiciel firmy SHAOXING JONATHAN HEALTHCARE & TEXTILE
CO., LTD producenta taktycznej gazy wypetniajgcej sterylnej - ze proces sterylizacji partii
produkcyjnej wprowadzonej do obrotu na terenie Polski bedzie przeprowadzony pod
nadzorem jednostki notyfikowanej zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawy
o wyrobach medycznych”.

Pismem z dnia 10 lipca 2013 roku Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do ztozenia
wyjasnien dotyczgcych oswiadczen oraz dokumentow. Zamawiajgcy podnidst, iz
w ofercie ztozonej przez Boxmet Medical w dokumencie zatytutowanym ,WWymagania
Taktyczno- Techniczne dla zestawu IPMed (Indywidualny Pakiet Medyczny)” wykonawca
potwierdzit, iz oferowany asortyment posiada nadany numer NSN (Natowski Numer
Magazynowy - NSN), w zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do
przedtozenia dokumentéw potwierdzajgcego nadanie numeréw NSN oraz podanie
samego numer w odniesieniu do oferowanego asortymentu. Zamawiajgcy wyznaczyt
wykonawcy termin do 12 lipca 2013 roku.

Boxmet Medical przestat wyjasnienia z uchybieniem terminu, ktéry zostat
wyznaczony przez Zamawiajgcego. Pismo (btednie datowane na 10 lipca 2013 roku)
wplyneto do Zamawiajgcego dnia 15 lipca 2013 roku (jak wynika z prezentaty przyjecia
pisma). Wykonawca wyjasnit wowczas, iz staza taktyczna zaciskowa posiada numer
NSN 6515430014729. Boxmet Medical jednoczesnie nie udzielita zadnych wyjasnien
odno$nie numeréw NSN nadanych pozostatemu asortymentowi, w szczegdlnosci:
opatrunkowi homeostatycznemu (Lp. 1, pkt 9 WTT), opatrunkowi indywidualnemu (Lp 2,
pkt 6 WTT), nozyczki ratownicze mate (Lp. 7 pkt 7 WTT). Co za tym idzie nalezy
wskazac, ze Boxmet Medical ztozyt wyjasnienia niekompletne oraz sp6znione.

Pismem z dnia 25 lipca 2013 roku Zamawiajgcy poinformowat Odwolujgcego sie
o wyborze najkorzystniejszej oferty. Z zatgczonej do przedmiotowego pisma informaciji
wynika, ze oferta ztozona przez Wykonawce jest druga w kolejnosci wyboru.

Wykonawca dnia 1 sierpnia 2013 roku ztozyt do Zamawiajacego pismo, w ktorym



wskazat szereg uchybien, dotyczgcych oferty ztozonej przez Boxmet Medical, ktére
w czeSciowo pokrywajg sie z zarzutami podnoszonymi w niniejszym odwotaniu.
Jednocze$nie zawnioskowat o dokonanie czynno$ci uniewaznienia wyboru
najkorzystniejszej oferty oraz odrzucenia oferty Boxmet Medical z uwagi na wskazane
uchybienia. Do momentu wnoszenia niniejszego odwotania pismo pozostato bez
merytorycznej odpowiedzi.

Co do zarzutu naruszenie art. 7 ust. 1 w zwigzku z 91 ust. 1 Pzp w zw. z art. 89 ust. 1
pkt 2 Pzp, ewentualnie naruszenie art. 91 ust. 1 Pzp wzw. z art. 24 ust. 2 pkt 3 Pzp oraz
naruszenia art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy poprzez zaniechanie
odrzucenia oferty Boxmet Medical pomimo tego, Ze oferta ta nie odpowiadata tresci
SIWZ z uwagi na fakt, ze Boxmet Medical nie wykazal, ze posiada dokumenty
dopuszczajgce do obrotu oferowang przez siebie gaze wypetniajgcg zrolowana, w tym
potwierdzajgce jej sterylnos¢, a tym samym nie wykazat, ze ofertowany przez niego
przedmiot dostawy spetniat na dzien, w ktérym uptywat termin sktadania ofert warunki
okreslone przez Zamawiajgcego polegajgce na zapewnienie jatowosci (sterylnosci) gazy
wypelniajgcej zrolowanej (poz. Nr 4 z zalgcznika nr 4a do SIWZ), wskazano, ze zgodnie
z trescig SIWZ oswiadczenia lub dokumenty skladane w toku postepowania o udzielenie
przedmiotowego zamowienia ,powinny potwierdzac spetnianie przez (...) oferowane
dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego, nie pdzniej niz w dniu, w ktdrym
uptyng termin sktadania ofert” (por. Rozdziat VI. Punkt 11 siwz). Jednocze$nie
Zamawiajacy zastrzegt, ze wezwie Wykonawcow do ztozenia (w wyznaczonym terminie)
wyjasnien dotyczgcych oswiadczen lub dokumentéw, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1
ustawy (por. Rozdziat VI. Punkt 12 siwz).

Pismem z dnia 20 czerwca 2013 r. Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do

zlozenia dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu - zgodnie zobowigzujgcymi przepisami
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. - oferowany przez Boxmet
Medical asortyment. Do podjecia takiego dziatania upowazniat Zamawiajgcego
bezposrednio art. 26 ust. 3 ustawy, jak rowniez postanowienia SIWZ

W odpowiedzi na takie wezwanie, w piSmie datowanym na dzieh 24 czerwca
2013 r. Boxmet Medical oswiadczyt, ze ,Jako autoryzowany przedstawiciel firmy
SHAOXING JONATHAN HEALTHCARE & TEXTILE CO., LTD producenta taktycznej
gazy wypetniajgcej sterylnej - Ze proces sterylizacji partii produkcyjnej wprowadzonej
do obrotu na terenie Polski bedzie przeprowadzony pod nadzorem jednostki
notyfikowanej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy o wyrobach medycznych’.
W celu ustalenia doniosto$ci ztozonego oSwiadczenia, konieczne jest odwotanie sie do
Zatgcznika 4a do siwz, zawierajgcego Wymagania Taktyczno-Techniczne Dla Zestawu
IPMed (Indywidualny Pakiet Medyczny) - dalej jako WTT lub Zatgcznik 4a. Jednym
z wymogdw stawianych gazie wypetniajgcej zrolowanej byto zapewnienie jej jatowosci
(sterylnosci) - por. Zatgcznik nr 4a, Opis i charakterystyka techniczna materiatow, Ip. 4 -
Gaza wypelniajgca zrolowana. Na marginesie zaznaczono, ze zgodnie ze stownikiem
jezyka polskiego (http://sjp.pwn.pl) sterylny i jatowy sg to synonimy.

Do oferty nalezato dotgczyé zaakceptowany (zaparafowany) szczegdtowy opis
przedmiotu zaméwienia - Zatgcznik nr 4 (por. Rozdziat V., punkt 13 litera f. siwz).
Zatgcznik ten zostat dotgczony do oferty sktadanej przez Boxmet Medical. Opatrujac
zatgcznik podpisami os6b upowaznionymi do reprezentowania Boxmet Medical,
wykonawca ten ztozyt tym samym o$wiadczenie, Ze oferowana przez niego gaza jest
jatowa (wysterylizowana). Taki sam wniosek wynika z oswiadczenia ztozonego w pkt 3
zatgcznika nr do SIWZ. Tozsamy wreszcie wniosek zdaje sie wynikac ze zfozonej przez
Boxmet Medical deklaracji zgodnosci na taktyczng gaze wypetniajgca (deklaracja wraz
z ttumaczeniem w aktach sprawy). Producent (wytworca) gazy w deklaracji zgodnosci
wyraznie oSwiadcza, ze gaza jest sterylna i ze jest to wyréb medyczny klasy |.

W zwigzku z powyzszym moze dziwi¢ powotlywane wyzej oswiadczenie Boxmet
Medical z dnia 24 czerwca 2013 r., w ktérym stwierdza sig, ze ,,proces sterylizacji (...)
bedzie przeprowadzony”. Powyzsze oSwiadczenie oznacza, ze gaza nie jest sterylna,
a dopiero bedzie wysterylizowana pod nadzorem jednostki notyfikowanej. Zestawiajgc
powyzsze oSwiadczenie z wymogiem SIWZ, zgodnie z ktérym oSwiadczenia i dokumenty
skladane przez wykonawcdw powinny potwierdza¢ spetnienie przez oferowane dostawy



wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego, nie pdzniej niz w dniu, w ktorym uptynat
termin sktadania ofert (tj. w dniu 3 czerwca 2013 r.) nalezy doj$¢ do wniosku, ze

oferowane przez Boxmet Medical dostawy (taktyczna gaza wypetniajgca) nie spetniajg
wymogéw SIWZ. Sam Boxmet Medical o$wiadczyt bowiem, ze gaza zostanie dopiero
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poddana procesowi sterylizacji. W zwigzku z powyzszym okreslony przez
Zamawiajgcego warunek dotyczgcy sterylnoSci gazy nie zostat spetniony.

Na brak sterylnosci oferowanej przez wykonawce gazy wskazujg réwniez inne
okolicznosci. W pierwszej kolejnosci nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze zgtoszenie wyrobu
- taktycznej gazy wypetniajacej do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych dotyczy wyrobu medycznego klasy |, a nie wyrobu
medycznego klasy | (sterylnego). Powyzsze pokazuje, ze dokument, kiéry rzekomo ma
potwierdza¢ dopuszczenie gazy do obrotu potwierdza jedynie, ze Boxmet Medical
dokonat zgtoszenia taktycznej gazy wypeiniajacej, ktéra nie ma jednak przymiotu
sterylno$ci. Boxmet Medical dokonujac zgtoszenia wskazat w zatgczniku nr 2 do
zgtoszenia (por. pole 2.007), ze dokonuje zgtoszenia wyrobu medycznego klasy |, a nie
wyrobu medycznego klasy | sterylnego. Zgtoszenie dolgczone do sktadanej przez
Boxmet Medical oferty, dotyczy wiec zupetnie innego wyrobu medycznego niz oczekiwat
Zamawiajacy.

Nalezy nadmienic, ze zatgcznik nr 2 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien
dotyczacych wyrobéw Dz.U.2010.202.1341), zawierajgcy wzor formularza zgtoszenia
danych dotyczgcych aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow
medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych, poddawanych sterylizacji
systemow, zestawdw zabiegowych lub wyroboéw medycznych oznakowanych znakiem
CE w sposo6b wyrazny i jednoznaczny dokonuje rozréznienia wyrobow medycznych klasy
|, wprowadzajgc m.in. kategorie wyrobu klasy | sterylnego.

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze dokument przediozony przez Boxmet Medical
W gruncie rzeczy nie potwierdza, ze Boxmet Medical dokonat skutecznego zgtoszenia
wyrobu medycznego (w postaci gazy wypetniajgcej zrolowanej). Na dokumencie tym -

w przeciwienstwie do innych zgtoszeh/powiadomien przedkladanych przez tego samego
Wykonawce - nie widnieje bowiem prezentata Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych, potwierdzajgca ze
dokument wptynat do Urzedu. Boxmet Medical nie dotgczyt réwniez dokumentow
potwierdzajgcych, ze nadat przedmiotowy dokument poczta. Nalezy podkresli¢, Zze
zgodnie z przepisem § 7 ust. 1 powotanego wyzej rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien
dotyczacych wyrobdw Dz.U.2010.202.1341) formularze zgtoszeniowe przesyta sie
listownie albo sktada sie w siedzibie Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Zozenia zatem stosownych formularzy
w jeden z tych dwdch sposdb powinien wykaza¢ Boxmet Medical, czego jednak nie
uczynit.
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Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na fakt, ze gdyby Boxmet Medical zgodnie
z treScig deklaracji zgodnosci wystawionej przez SHAOXING stanat na stanowisku, ze
oferowana gaza jest sterylna, to wowczas w $wietle art. 29 ust. 5 punkt 2 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jako autoryzowany przedstawiciel ww. firmy,
musiatby przeprowadzi¢ - przy udziale jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na
zakres notyfikacji - procedure oceny zgodnosci. Przeprowadzenie opisanej procedury
powinno zas skutkowac¢ wydaniem certyfikatu zgodnosci, tj. dokumentu wydanego przez
jednostke notyfikowang w zakresie wyrobow, poswiadczajgcego przeprowadzenie
procedury oceny zgodno$ci, potwierdzajgcej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrob, jego
projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koricowych jest zgodny
z wymaganiami zasadniczymi. Certyfikat taki nie zostat jednak ztozony przez Boxmet
Medical.

Nie kwestionujgc mozliwosci przeprowadzenia sterylizacji wyrobow medycznych -



takg bowiem mozliwo$¢ przewiduje wprost art. 30 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych
- uznac nalezy, ze podmiot, ktdry w celu wprowadzenia do obrotu sterylizuje wyréb
medyczny oznakowany znakiem CE, obowigzany jest przeprowadzi¢ procedure oceny
zgodnos$ci pod nadzorem jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres
notyfikacji oraz sporzadzi¢ oSwiadczenie, w ktérym potwierdzi, ze sterylizacja zostata
przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy. Boxmet Medical sktadajgc w dniu 24
czerwca 2013 r. nie tylko, ze nie przedtozyt certyfikatu ale takze nie ztozyt oSwiadczenia

- wymaganego przez art. 30 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych - Ze sterylizacja
zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy (wrecz przeciwnie, stwierdzit
ze sterylizacja dopiero bedzie przeprowadzana).

Abstrahujgc od przedstawionych wyzej argumentéw stwierdzi¢ nalezy, ze Boxmet
Medical nie przediozyt zadnych dokumentéw (dowoddw), ktére moglyby potwierdzac, ze
istniejg techniczne mozliwosci przeprowadzenia sterylizacji zaoferowanej gazy
wypetniajgcej zrolowanej. Moze sie bowiem okazaé, np. z uwagi na duzg ilos¢
zanieczyszczen, ze przeprowadzenie procesu sterylizacji nie bedzie mozliwe, lub ze
proces ten nie doprowadzi do petnego wyjatowienia.

Majgc na wzgledzie przedstawione wyzej argumenty uznaé nalezy, ze oferta
sktadana przez Boxmet Medical - w zakresie gazy wypetniajgcej zrolowanej - jako
sprzeczna z wymaganiami SIWZ powinna zosta¢ odrzucona. Nie mozna bowiem
przyja¢, ze zaoferowana przez Boxmet Medical gaza, spetniata w dacie sktadania ofert
(tj. w dniu 3 czerwca 2013 r.) wymogi SIWZ (Zatgcznika nr 4a) w zakresie sterylnosci
(jatowosci) gazy wypetniajgcej zrolowanej.

Co do zarzutu naruszenie art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
poprzez brak odrzucenia oferty Boxmet Medical pomimo tego, ze oferta ta nie
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odpowiadata tresci SIWZ z uwagi na to, ze Boxmet Medical nie wykazat, aby ofertowany
przez niego przedmiot dostawy - lubrykant w zelu (obojetny farmakologicznie) dotgczany
do rurki nosowo-gardiowej - spetniat na dzien, w ktérym uptywat termin sktadania ofert
warunki okre$lone przez Zamawiajgcego, polegajace na posiadaniu stosownych

i waznych dokumentow dopuszczajgcych do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., zaznaczono, ze
Zamawiajacy w tresci SIWZ wyraznie wskazat, ze oferowany asortyment musi posiadac
dokumenty dopuszczajgce do obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy

o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Wskazana wyzej okolicznos¢ mogta byé
potwierdzona bgdz stosownym o$wiadczeniem wykonawcy o posiadaniu dokumentow
badz tez samym dokumentem (kopig) dotgczang do oferty, przy czym wykonawca
obowigzany byt przedtozy¢ dokumenty na kazde Zgdanie Zamawiajgcego.

W dniu 20 czerwca 2013 r. Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do ztozenia
dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu - zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawy
o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. W odpowiedzi na wezwanie, w dniu 24
czerwca 2013 r. Boxmet Medical przediozyt bedace w jego posiadaniu dokumenty, nie
dotyczyty one jednak wszystkich oferowanych przez Boxmet Medical wyrobow
medycznych.

Zwrocono uwage na fakt, ze w WTT (Zatgcznik nr 4a do SIWZ), w czeSci
poswieconej opisowi i charakterystyce technicznej materiatéw, Ip. 6 - rurka nosowo-
gardtowa, Zamawiajgcy wymagat dotgczenia lubrykantu w zelu (obojetnego
farmakologicznie), ktory rowniez jest wyrobem medycznym. Boxmet Medical nie
przediozyt jednak zadnych dokumentéw, ktére potwierdzatyby, ze zaoferowany przez
niego lubrykant jest wyrobem medycznym i Ze jest on dopuszczony do obrotu zgodnie
z przepisami ustawy o wyrobach medycznych. Z uwagi na powyzsze, oferta ztozona
przez Boxmet Medical nie odpowiada tresci SIWZ, a co za tym idzie powinna zostac
odrzucona.

Odnosnie naruszenia art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Boxmet Medical, pomimo tego, ze oferta ta nie
odpowiadata tre$ci SIWZ z uwagi na to, ze w odpowiedzi na pismo z dnia 10 lipca 2013
r., w ktérym Zamawiajgcy wezwat do podania numeréw NSN oraz dokumentow
potwierdzajgcych ich nadanie, Boxmet Medical wskazat tylko i wytgcznie numer nadany
na staze taktyczng zaciskowa, nie wskazujgc zadnych innych numeréw, ani nie



przedkiadajgc dokumentéw potwierdzajgcych ich nadanie. W szczegdlnosci Boxmet
Medical nie wskazat numeru NSN nadanego nozyczkom ratowniczym matym (poz. Nr 7
zatgcznika nr 4a do SIWZ), jak réwniez nie przedtozyt zadnych dokumentow
potwierdzajgcych nadanie takiego numeru.
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Zgodnie z trescig WTT (Zatgcznik 4a do SIWZ) zawierajacg opis i charakterystyke
techniczng materiatéw, oferowane przez wykonawcéw wyroby medyczne: opatrunek
hemostatyczny (Ip.1), opatrunek indywidualny (Ip. 2), opaska zaciskowa (staza taktyczna
- Ip. 5) oraz nozyczki ratownicze mate (Ip. 7) powinny posiada¢ nadany numer NSN, czyli
Natowski Numer Magazynowy. Jednocze$nie Boxmet Medical, opatrujgc swoim
podpisem WTT, wyrazit zgode na klauzule kodyfikacyjng (por. Zatgcznik nr 4, Inne, Ip. 4 -
Klauzula kodyfikacyjna), zobowigzujac sie tym samym do sporzgdzenia wykazu
wszystkich pozycji zaopatrzenia opisanych w wymaganiach taktyczno-technicznych,

z uwzglednieniem danych kodyfikacyjnych (Natowski Numer Magazynowy - NSN).
Pismem z dnia 10 lipca 2013 r. Zamawiajgcy wezwat Boxmet Medical do ztozenia
wyjasnien, w wezwaniu Zamawiajgcy stwierdzit, ze Boxmet Medical oswiadczyt, ze
zaoferowany asortyment posiada nadany numer NSN oraz wezwat Boxmet Medical do
podania ww. numeru oraz dotgczenia dokumentu potwierdzajgcego jego nadanie.

W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego wykonawca wskazat, ze oferowana
przez niego staza taktyczna zaciskowa posiada numer NSN: 6515430014729,
przedktadajgc jednoczesnie dwa dokumenty z Wojskowego Centrum Normalizaciji
Jakosci i Kodyfikaciji, jeden datowany na dzien 21 maja 2013 r., drugi za$ na dzieh 12
lipca 2012 r. Boxmet Medical nie przedtozyt jednak zadnych innych dokumentéw, jak
réwniez nie wskazat numeréw NSN pozostatych oferowanych przez siebie wyrobow
medycznych.

W celu rozwazenia skutkéw wynikajgcych z braku wskazania numeréw NSN oraz
dowoddéw/dokumentow potwierdzajgcych ze numery te zostaty nadane, nalezy jeszcze
raz odwota¢ sie do WTT. W czesci poswieconej innym wymogom (por. WTT, Inne, Ip. 3)
wyraznie wskazano, ze ,do oferty naleZy zatgczy¢ wszelkie niezbedne certyfikaty

i potwierdzenia, w sposoéb jednoznaczny potwierdzajgce spetnienie wymagan
materiatowych zawartych w SIWZ”\Wymagania dotyczgce opisu i charakterystyki
materiatdw (wymagania materiatowe) zostaty okreSlone w pierwszej czesci WTT, wérdd
tych wymagan wskazano miedzy innymi konieczno$¢ posiadania numeréw NSN przez
poszczegdine wyroby.

W zwigzku z powyzszym uzna¢ nalezy, ze zarébwno numer NSN, jak rowniez
dokumenty potwierdzajgce jego nadanie powinny zosta¢ zatgczone do tresci oferty.
Boxmet Medical nie tylko nie zatgczyt ich do tresci oferty, ale rowniez nie przedtozyt ich
w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego, a co za tym idzie, tre$¢ ztozonej przez
Boxmet oferty nie odpowiada tresci SIWZ. Na potwierdzenie przywotanej wyzej tezy
przywotano wyrok KIO z dnia 29 pazdziernika 2012 r., sygn. akt KIO 2250/12.

W zakresie naruszenia art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 89 ust. 1 pkt 2 w zwigzku
z art. 26 ust. 3 Pzp poprzez zaniechanie odrzucenia oferty Boxmet Medical, w sytuacji,
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w ktorej wykonawca ten nie wykonat wezwania Zamawiajgcego z dnia 20 czerwca 2013
r., bowiem wzywany do zfozenia dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie
oferowanego asortymentu do obrotu (w szczegolnosci gaze wypeiniajgca zrolowang) nie
przedtozyt wymaganego dokumentu ani nawet o$wiadczenia, ze dysponuje tym
dokumentem wystawionym najp6zniej na dzien uptywu terminu skifadania ofert,
ograniczajgc sie do oSwiadczenia, ze proces sterylizacji gazy wypetniajgcej ,bedzie
przeprowadzony” zaznaczono, ze Boxmet Medical nie przedtozyt dokumentu, ani nawet
oswiadczenia, z ktérego wynikatoby, ze oferowana przez niego gaza wypetniajgca
zrolowana jest dopuszczona do obrotu. W zwigzku z powyzszym jego oferta jako
sprzeczna z prawem powinna zosta¢ odrzucona, z uwagi na fakt, ze jej tres§¢ nie
odpowiada SIWZ (por. wyrok KIO 2250/12, opubl. Lex).

W przypadku naruszenia art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp
poprzez zaniechanie wykluczenia Boxmet Medical z postepowania oraz w efekcie



odrzucenie jego oferty, pomimo tego, ze Boxmet Medical dotgczajgc do oferty podpisany
przez siebie Zatgcznik nr 4a (WTT) oraz formularz ofertowy (zatacznik nr 1 do SIWZ -
o$wiadczenie zpkt 3 tego zalgcznika) zawierajgcy oswiadczenie, ze ztozona przez tego
wykonawce oferta jest zgodna z opisem przedmiotu zamoéwienia zawartym w specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia, z przedtozonych za$ przez niego na pozniejszym
etapie postepowania dokumentéw wynika, Ze przedmiotowa gaza nie posiada przymiotu
sterylno$ci, a odpowiednie procedury w tym zakresie dopiero bedg przeprowadzone,
wskazano, ze z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego wyklucza sie
wykonawcow, ktorzy ztozyli nieprawdziwe informacji majgce wptyw lub mogace mie¢
wplyw na wynik prowadzonego postepowania. Zatgczajac do oferty Zatgcznik nr 4a
(WTT) Boxmet Medical oswiadczyt, ze oferowana przez niego gaza wypetniajgca
zrolowana jest sterylna (jatowa). Na pézniejszym etapie postepowania, tj. w odpowiedzi
na wezwanie Zamawiajacego z dnia 20 czerwca 2013 r. wycofat sie z tego oSwiadczenia
(o$wiadczenie z dnia 24 czerwca 2013 r.) i stwierdzit, Ze proces sterylizacji dopiero
bedzie przeprowadzony. Powyzsze oznacza, ze sktadajgc oferte Boxmet Medical ziozyt
nieprawdziwe informacje majgce wptyw na wynik postepowania. Oczywistym bowiem
jest, ze oswiadczenie co do tego, czy oferowane wyroby spetniajg wymagania okre$lone
w SIWZ (WTT) moze mie¢ i ma wptyw na wynik prowadzonego postepowania.
Wykluczenie z postepowaniu wykonawcy, w stosunku do ktérego potwierdzi sie zarzut
podania nieprawdziwych informac;ji jest obowigzkiem zamawiajgcego (wyrok KIO z dnia
16 lipca 2012 r., sygn. akt KIO 1376/12, opubl. Lex). Okoliczno$é¢, ze ztozone wWTT
os$wiadczenie byto nieprawdziwe (tj. oSwiadczenie o sterylnosci gazy) nie budzi
watpliwosci, gdyz sam Boxmet Medical przyznat, ze gaza dopiero bedzie sterylizowana,
a co za tym idzie uznac¢ nalezy, ze podstawy do wykluczenia wykonawcy byty faktycznie
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stwierdzone.

Odnos$nie naruszenia art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 26 ust. 4 ustawy poprzez brak
wezwania Boxmet Medical do zfoZzenia wyjadnien majgcych na celu usuniecie
rozbieznosci pomiedzy o$wiadczeniami powstaty uzasadnione watpliwo$ci co do tego,
czy Boxmet Medical dysponuje dokumentami potwierdzajgcymi, ze oferowana przez
niego gaza wypetniajgca zrolowana jest dopuszczona do obrotu zgodnie z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych, co w dalszej kolejnosci prowadzi do uzasadnionych
watpliwosci co do tego, czy oferowana przez Boxmet Medical gaza wypetniajaca
zrolowana spetnia wymagania SIWZco do wymogu sterylnoSci.

W sytuacji, w ktorej Izba uznataby, ze brak jest podstaw do odrzucenia oferty
z uwagi na sprzecznos¢ jest tresci z wymaganiami SIWZ, lub z uwagi na inne
okolicznosci, podniesiono, ze Zamawiajacy naruszyt art. 26 ust. 4 w zwigzku z art. 91
ust. 1 ustawy, albowiem nie wezwat Boxmet Medical do zfozenia wyja$nien majacych na
celu usuniecie rozbieznosci pomiedzy o$wiadczeniami. Watpliwosci te dodatkowo
poteguje ztozona przez Boxmet Medical deklaracja zgodno$ci - dotyczgca taktycznej
gazy wypetniajgcej - z ktorej to deklaracji wynika, ze jest ona sterylna, podczas gdy
zaréwno w przywotanym wyzej oswiadczeniu z dnia 24 czerwca 2013 r., jak rowniez
w zgtoszeniu taktycznej gazy wypeiajgcej dokonywanym do Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wskazuije sie,
ze nie jest ona sterylna.

Z uwagi na fakt, ze dokumenty ztozone przez Boxmet Medical mogg rodzi¢
watpliwosci co do tego czy oferowane wyroby medyczne (gaza wypetniajgca zrolowana)
spetniajg wymagani SIWZ, czy tez nie, Zamawiajgcy obowigzany byt wezwac¢ Boxmet
Medical w trybie art. 26 ust. 4 ustawy Pzp do ztoZenia stosownych wyjasnien. Z uwagi na
fakt, ze tego nie zrobit, to nie doszto tym samym do usuniecia zaistniatych watpliwosci,

a sam wybor oferty Boxmet Medical jest przedwczesny.

W zwigzku z powyzszym, wniesienie odwotania, zdaniem Odwotujgcego, stato sie

konieczne i uzasadnione.

W dniu 8 sierpnia 2013 roku, odpowiadajgc na wezwanie Zamawiajgcego
z 6 sierpnia 2013 roku, zgtoszenie przystgpienia do postepowania odwotawczego po
stronie Zamawiajgcego ztozyt wykonawca Boxmed Medical Sp. z 0.0. z siedzibg
w Pieszycach. Wykonawca wykazal, ze posiada interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na



korzys¢ strony, do ktorej zgtosit przystgpienie, poniewaz jego oferta uznana zostata przez
Zamawiajagcego za najkorzystniejszg w postepowaniu. Kopia przystapienia zostata
przekazana Zamawiajgcemu i Odwotujgcemu. Przystagpienie uznano za skuteczne.
Przystepujgcy wnosit o oddalenie odwotania w cato$ci, przedstawiajgc szerokg
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argumentacje prawng i faktyczna.

Ustalono, iz w dniu 19 sierpnia 2013 roku, przed rozpoczeciem rozprawy,
Zamawiajacy na podstawie art. 186 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp uwzglednit w cato$ci zarzuty
podniesione w odwotaniu, wobec czego w toku rozprawy przed Izbg Przystepujgcy
wezwany zostat do ztozenia oswiadczenia w przedmiocie sprzeciwu. O$wiadczenie takie
ztozono ustnie do protokotu rozprawy w dniu 19 sierpnia 2013 roku.

Na podstawie zebranego materiatu dowodowego, tj. tresci SIWZ, ofert
ztozonych w postepowaniu, dokumentow ztozonych przez Strony i Uczestnika
postepowania wiaczonych w poczet materialu dowodowego, stanowisk
i odwiadczen Stron oraz Uczestnika postepowania zaprezentowanych pisemnie
i w toku rozprawy, sklad orzekajacy lzby ustalit i zwazyt, co nastepuije:

Ustalono, ze nie zostata wypetniona Zadna z przestanek skutkujgcych
odrzuceniem odwotania w trybie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp i nie stwierdziwszy ich,
skierowata odwotanie na rozprawe.

Ustalono dalej, ze wykonawca wnoszgcy odwotanie posiada interes w uzyskaniu
przedmiotowego zamowienia, kwalifikowany mozliwoscig poniesienia szkody w wyniku
naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy, o ktérych mowa w art. 179 ust. 1
ustawy Prawo zamowien publicznych, gdyz w razie uwzglednienia zarzutéw odwotania
oferta Odwotujgcego mogtaby zosta¢ w wyniku ponownego badania i oceny ofert uznana
za najkorzystniejszg. Wypetnione zostaty zatem materialnoprawne przestanki do
rozpoznania odwotania, wynikajgce z tresci art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Ustalono, ze Odwotujgcy w odwotaniu prawidtowo przedstawit stan faktyczny
zaistniaty w postepowaniu o udzielnie zaméwienia publicznego, w tym w prawidtowym
brzmieniu przytoczyt postanowienia SIWZ w zakresie wymagan ustalonych przez
Zamawiajacego dla poszczegolnych produktow zamawianych w postepowaniu.
Wiasciwie opisane w odwotaniu zostaty dokumenty znajdujgce sie w ofercie
Przystepujgcego oraz dokumenty ztozone przez tego wykonawce w wyniku wezwania
Zamawiajgcego do uzupetnienia dokumentéw.

Biorgc powyzsze ustalenia pod uwage, [zba zwazyta, iz odwotanie zastuguje na
uwzglednienie, poniewaz potwierdzita sie czes¢ z zarzutdw przedstawiona w odwotaniu
dotyczgca niezgodnosci tresci oferty Przystepujacego z trescig SIWZ odnosnie
zaoferowanej gazy wypetniajgcej zrolowanej.

Na poczatku rozwazan, zauwazy¢ nalezy, iz Zamawiajgcy prowadzac
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postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego winien udzieli¢ zamoéwienia
wykonawcy zdolnemu do realizacji tegoz zamowienia. Weryfikacja zdolno$ci wykonawcy
dokonywana jest na podstawie przedtozonych przez wykonawce wraz z ofertg
dokumentow zgdanych przez Zamawiajgcego w celu potwierdzenia spetiania warunkow
udziatu w postepowaniu i przez niego szczegdtowo okreslonych oraz dokumentéw
warunkujgcych zgodnos¢ tresci oferty z trescig SIWZ. Ocena dokumentéw nastepuje
W oparciu o zamieszczony w ogtoszeniu 0 zaméwieniu oraz SIWZ opis sposobu
dokonania oceny spetnienia warunkéw. Aby skutek w postaci skutecznej weryfikaciji
wykonawcow mogt zostac osiggniety ,wymagania” stawiane wykonawcom muszg by¢
skonkretyzowane (za wyrokiem z dnia 7 lipca 2008 r. Sgdu Okregowego w Warszawie,
sygn. akt V Ca 984/08). Oczywistym jest réwniez fakt, Ze to na wykonawcy ubiegajgcym
sie 0 zamowienie publiczne cigzy obowigzek wykazania, ze spetnia on warunki udziatu
w postepowaniu, a jego oferta zgodna jest z wymogami okreslonymi SIWZ.

Przenoszac powyzsze na grunt rozpatrywanej sprawy, dostrzezenia wymaga, iz



W niniejszym postepowaniu Zamawiajgcy w SIWZ w sposob jasny i precyzyjny okreslit
warunki udziatu w postepowaniu, w tym takze warunki dotyczgce przedmiotu zamdwienia
oraz dokumenty, na podstawie ktorych obywata bedzie sie ocena merytoryczna tresci
oferty w wymienionych i opisanych kryteriach oceny.

Zamawiajacy okreslit, Ze wykonawca w celu wykazania braku podstaw do
wykluczenia z postepowania musi przedstawi¢ nastepujgce dokumenty - wymagane
Swiadectwa — oferowany asortyment musi posiada¢ dokumenty dopuszczajgce do
obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy o wyrobach medycznych z dn.
20.05.2010r (Dz. U. 2010r nr 107 poz. 679) — do potwierdzenia kopig dokumentu
dotaczong do oferty lub oSwiadczeniem o posiadaniu dokumentéw dopuszczajacych do
obrotu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy o wyrobach medycznych
i dostarczeniu ich na kazde zadanie Zamawiajgcego.

W przypadku gazy wypeiajacej zrolowanej wskazano w SIWZ, ze ma by¢ ona
jatowa, z okresem waznosci 5 lat. Okres waznosci w dniu dostawy nie mégt by¢ krotszy
niz 80 % catkowitego okresu waznosci.

Ze zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego wynika, ze zaproponowany
przez Przystepujacego produkt nie spetnia wymagan SIWZ.

Ze ztozonego w ofercie Przystepujgcego oswiadczenia wynika, ze zaoferowany
asortyment posiada stosowne i wazne dokumenty dopuszczajgce produkt do obrotu
i stosowania na terenie Polski. Postanowienia SIWZ dopuszczaty mozliwo$¢ zfozenia
o$wiadczenia, ale jednoczesnie czynity zastrzezenie, ze na kazde zgdanie
Zamawiajgcego stosowne dokumenty bedg mu dostarczone. Wbrew wiec twierdzeniom
Przystepujgcego, Zamawiajacy byt uprawniony do zgdania oprécz o$wiadczenia
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o okreslonej tresci, ztozenia stosowanego dokumentu, potwierdzajgcego ztozone
oswiadczenie, jezeli uznaltby ze oswiadczenie wykonawcy jest w tym zakresie
niewystarczajgce. Nie mozna zatem zgodzi¢ sie z argumentacjg Przystepujgcego, ze
wezwanie wykonawcy w dniu 20 czerwca 2013 roku do uzupetnienia dokumentéw byto
nieuprawnione. Prawdg jest, Zze to Zamawiajgcy decyduje, czy zgda w postepowaniu
dokumentow, czy tez wystarczajgce bedg oswiadczenia. W przypadku jednak uczynienia
zastrzezenia, ze jezeli ztozone zostanie oSwiadczenie, konieczne moze okazaé sie
ztozenie stosownego dokumentu na Zgdanie Zamawiajgcego potwierdzajgcego tres¢
oswiadczenia, dziatania podjete przez Zamawiajgcego uzna¢ nalezato za prawidtowe.

W odpowiedzi na wezwanie z 20 czerwca 2013 roku wykonawca przedtozyt
deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta gazy potwierdzajgca sterylnos¢
produktu, a takze dodatkowe oSwiadczenie, ze ,proces sterylizacji partii produkcyjnej
wprowadzonej do obrotu na terenie Polski bedzie przeprowadzony pod nadzorem
jednostki notyfikowanej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy o wyrobach
medycznych”.

Zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
(Dz. U.z 2010 ., nr 107, poz. 679 ze zmianami), w przypadku wyrobéw medycznych
klasy | sterylnych, wytworca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu (...) jest
obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu przy udziale jednostki
notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.
Zgodnie za$ z art. 2 pkt 7 ustawy o wyrobach medycznych certyfikacja, czyli dziatanie
jednostki notyfikowanej wykazujgce przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci,
potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyréb, proces sterylizacji (...) jest zgodny
z wymaganiami zasadniczymi, powinna zakonczy¢ sie wydaniem certyfikatu zgodnosci.
Przystepujacy nie zaprzeczyt, ze oferowana gaza do wskazanej klasy wyrobéw
medycznych nalezy. Nie zaprzeczyt takze, ze do produktu ma zastosowanie procedura
opisana w art. 29 ustawy o wyrobach medycznych. Jezeli zatem, jak wynika ze ztozonej
deklaracji zgodnosci, proponowana w postepowaniu gaza zrolowana jest sterylna, to
oprocz deklaracji, czyli oswiadczenia wytwércy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajgcego na jego wytgczng odpowiedzialnosS¢, ze wyrdb jest zgodny
z wymaganiami byt na zasadniczymi, wykonawca zobowigzany wezwanie
Zamawiajgcego ztozy¢ takze certyfikat zgodnosci dla wyrobu medycznego. Taki
dokument nie zostat ztozony. Oznacza to, ze wykonawca nie uzupetnit niezbednych
dokumentow potwierdzajacych, ze oferowany asortyment, w tym przypadku gaza,



posiada dopuszczenie do obrotu. Skoro za$ byly to dokumenty odnoszace sie do
przedmiotu zaméwienia (tzw. dokumenty przedmiotowe), oferta takiego wykonawcy
winna by¢ w postepowaniu odrzucona.
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Co do oceny dokumentdéw ztozonych na rozprawie, w ocenie Przystepujgcego
potwierdzajgcych przeprowadzenie procesu pod nadzorem jednostki notyfikowanej
(o$wiadczenia producenta gazy z dnia 29 maja 2013 roku, certyfikatu TUV SUD
o numerze Q4N 10 11 54500 004 oraz uzupetnienia do powyzszego certyfikatu), to
dostrzezenia wymaga okoliczno$¢, ze wykonawca winien byt dokumenty te przediozy¢ na
wezwanie Zamawiajgcego, skoro jak wynika z dat widniejgcych na tych dokumentach, byt
w ich posiadaniu. Ztozenie ich na rozprawie przed Izbg uzna¢ nalezy za dziatanie
spoznione. Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, w tym takze warunkow
odnoszacych sie do przedmiotu zamoéwienia, dokonywana jest w postepowaniu
0 udzielenie zamowienia publicznego przez Zamawiajgcego, a nie przez sktad
orzekajgcy Izby w toku postepowania odwotawczego. Izba nie moze zastepowac
w zakresie badania i oceny ofert Zamawiajgcego. Bez znaczenia pozostajg w tym
miejscu wywody Przystepujacego o ogolnosci sformutowan wystosowanego wezwania
do wykonawcy. Wykonawca, jako profesjonalny uczestnik obrotu gospodarczego,
powinien wiedzie¢ jakiego rodzaju dokumenty nalezy ztozy¢, aby potwierdzic¢
prawidtowo$¢ dopuszczenia do obrotu wyrobu medycznego zgodnie z przepisami prawa
obowigzujgcymi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli natomiast miat watpliwosci
jakie dokumenty bedg prawidtowe, to mogt zwrocic¢ sie o wyjasnienie tej kwestii do
Zamawiajgcego po otrzymaniu wezwania do uzupetnienia dokumentéw. Ponadto
podzieli¢ nalezy teze przedstawiong przez Odwolujgcego, ze ztozone certyfikaty od
jednostki notyfikowanej dotyczg procesu sterylizacii, a nie odnoszg sie do wyrobu
medycznego.

Znaczenie drugorzedne dla rozstrzygniecia sporu miaty wywody Odwotujgcego
i Przystepujacego dotyczace formularzy zgloszenia wyrobu medycznego w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
choc¢ niewatpliwie dokumenty ztozone w wyniku uzupetnienia do Zamawiajgcego
i przedtozone przed Izbg na rozprawie réznity sie miedzy sobg. Dokumenty te nie miaty
jednak decydujgcego wptywu na uwzglednienie zarzutu, poniewaz samo przedstawienie
zgtoszenia wyrobu medycznego nie stanowi jeszcze o jego dopuszczeniu do obrotu.

Powyzsze implikuje wniosek, Ze wykonawca nie wykazat w postepowaniu, ze
zaoferowat produkt spetniajgcy wymagania SIWZ w zakresie sterylnosci (jatowosci) gazy,
poniewaz na wezwanie nie przedstawit odpowiednich dokumentéw dopuszczajgcych
produkt do obrotu, a tym samym tres¢ jego oferty w tym zakresie uzna¢ nalezato za
niezgodng z tre$cig SIWZ, co oznacza, ze na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
w toku ponownego badania i oceny ofert, oferta powinna podlega¢ odrzuceniu.

Nie uznano zasadnosci podniesionego w odwotaniu zarzutu ztozenia
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nieprawdziwych informaciji przez Przystepujgcego, w zwigzku ze ztozonymi przez niego
oswiadczeniami. Podkreslenia wymaga, ze stwierdzenie nieprawdziwosci informacji musi
mie¢ posta¢ uzyskania pewnosci, ze informacje nie odzwierciedlajg rzeczywistosci. Nie
jest wystarczajgcym zaistnienie pewnego stanu niepewnosci, czy wywotanie pewnych
watpliwosci, ze by¢ moze informacje sg niesciste, czy nie w petni oddajg rzeczywisto$é.
Przestanka wykluczenia, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp wymaga
uzyskania ponad wszelkg watpliwo$¢ pewnosci, ze wykonawca podat nieprawdziwe
informacje. Jest to szczegolna przestanka, wymagajgca kazdorazowo jednoznacznego
przesadzenia nieprawdziwosci zawartych w ofercie wykonawcy twierdzen
o rzeczywistosci. Ustalenie, czy tez potwierdzenie nieprawdziwosci informaciji musi mie¢
zatem charakter definitywnego i kategorycznego, nie pozostawiajgcego zadnych
watpliwosci stwierdzenia.

Zlozenie oswiadczen, ktére w ocenie Odwotujgcego byé moze sg ze sobg
sprzeczne, nie oznacza jeszcze podania nieprawdziwych informacji majgcych lub



mogacych mie¢ wptyw na wynik postepowania. Zamawiajacy wykluczajgc wykonawce

z postepowania na podstawie tego przepisu, musi bezspornie fgcznie wykazac, ze
przedkladane dokumenty i oSwiadczenia zawierajg nieprawdziwe informacje, a ich
przediozenie jest wynikiem zamiaru bezpo$redniego lub na zamiaru ewentualnego, bgdz
tez wykonawca uswiadamiat sobie mozliwo$¢ przediozenia informacji nieprawdziwych,
przy jednoczesnym przypuszczeniu, Ze nie zostanie to ujawnione, albo wreszcie,
wykonawca nie przewidywat mozliwo$ci przedtozenia nieprawdziwych informacii, chociaz
powinien i mogt te mozliwos$¢ przewidzie¢ (za wyrokiem KIO z dnia 18 kwietnia 2011
roku, sygn. akt KIO 637/11).

Oswiadczenie znajdujgce sie w ofercie Przystepujacego wskazywato na
potwierdzenie faktu posiadania stosowanych i waznych dokumentéw dopuszczajgcych
do obrotu proponowany asortyment. Natomiast o$wiadczenie z dnia 24 czerwca 2013
roku dotyczyto procesu sterylizacji partii produkcyjnej wprowadzanej do obrotu na terenie
Polski. Zdaniem sktadu orzekajgcego miedzy tymi o$wiadczeniami nie zachodzi
sprzecznos¢, dotyczg one bowiem dwéch réznych zagadnien. Jak wskazat na rozprawie
Przystepujacy, drugie z oswiadczen miato by¢ dla Zamawiajgcego dodatkowg gwarancja
zaoferowania produktu zgodnego z postanowieniami SIWZ. Bez znaczenia przy tym
w przypadku tak wyspecyfikowanego zarzutu pozostaje fakt, czy istnieje mozliwo$é lub
konieczno$¢ przeprowadzenia procesu sterylizacji partii produkcyjnej wyrobu
medycznego wprowadzonego do obrotu, jest to bowiem zagadnienie, w zakresie
sposobu sformutowania zarzutéw w odwotaniu, lezgce poza kognicja Krajowej Izby
Odwotawczej w tym postepowaniu. Odwotujacy, jak réwniez Przystepujgcy nie negowat
mozliwosci przeprowadzenia procesu sterylizacji na podstawie art. 30 ust. 4 ustawy
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o wyrobach medycznych, cho¢ w ocenie Izby proces opisany w tym przepisie nie moze
odnosi¢ sie do partii produkcyjnej i by¢ wykonywany kazdorazowo przy wprowadzaniu
partii produktu na rynek, ale raczej odnosi sie do procesu wprowadzenia do obrotu
produktu. Nie mozna jednak dziatania Przystepujgcego polegajgcego na ztozeniu
oswiadczenia o okre$lonej tresci uzna¢ za ztozenie nieprawdziwych informacji majgcych
lub mogacych mie¢ wptyw na wynik postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego.
W przypadku ztozonych oswiadczen, w ocenie skladu Orzekajgcego KIO nie zastugiwat
na uwzglednienie takze zarzut naruszenia art. 26 ust. 4 ustawy Pzp. Nie zachodzi
konieczno$¢ wezwania wykonawcy Przystepujgcego do ztozenia wyjasnieh odno$nie
wskazanych o$wiadczen, zwlaszcza, ze uwzgledniono zarzut naruszenia art. 89 ust. 1
pkt 2 ustawy, a wiec potwierdzono niezgodno$¢ tresci oferty z treScig SIWZ

Odnosnie zarzutu dotyczgcego niezgodnosci tresci oferty Przystepujgcego
w zakresie zaproponowanego lubrykantu, uznano, ze zarzut ten nie zostat przez
Odwolujgcego udowodniony.

W pkt 6 WTT Zamawiajacy wymagat, aby w zestawie razem z rurkg nosowo-
gardiowg znajdowat sie lubrykant w zelu obojetny farmakologicznie utatwiajgcy
zaktadanie rurki. Zdaniem Odwotujgcego jest to wyrdb medyczny, na ktéry Przystepujgcy
powinien przedstawi¢ stosowne dokumenty dopuszczajgce produkt do obrotu.

Przede wszystkim zauwazy¢ nalezy, ze ustawa o wyrobach medycznych definiuje
zaréwno pojecie wyrobu medycznego, jak tez pojecie wyposazenia wyrobu medycznego.

Za wyréb medyczny, zgodnie z art. 2 pkt 39 ustawy o wyrobach medycznych,
uwazane jest narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwérce do stosowania u ludzi w celu: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby; diagnozowania, monitorowania, leczenia lub
tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia; badania, zastepowania
lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego; regulacji poczeé
(...). Wyposazeniem wyrobu medycznego jest artykut, ktéry nie bedac wyborem
medycznym, jest specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do stosowania fgcznie
z wyrobem medycznym, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem (art. 2 pkt 33 ustawy o wyrobach medycznych).



Biorgc pod uwage zakres definicyjny obu przywotanych poje¢ oraz postanowienia
SIWZi wymagania Zamawiajacego w zakresie lubrykantu przychylono sie do stanowiska
Przystepujgcego, ze nie wymagano, aby lubrykant byt wyrobem medycznym. Zdaniem
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sktadu orzekajacego Izby wpisuje sie 6w produkt w pojecie wyposazenia wyrobu
medycznego, utatwia¢ miat on bowiem jedynie zaktadanie rurki nosowo-gardiowej. Nie
miat stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu, monitorowaniu, leczeniu, fagodzeniu
przebiegu choroby, a wiec celom, do ktérych przeznaczone sg wyroby medyczne. Wbrew
twierdzeniom Odwotujgcego z rozprawy, ten element wyposazenia nie musiat by¢
wyodrebniony jako samodzielna pozycja w zatgczniku nr 3 do SIWZ. Jak stusznie
zauwazyt Przystepujacy na rynku dostepne sg zaréwno preparaty bedgce samodzielnie
wyrobami medycznymi oraz takie, ktére nimi nie sa. Jezeli natomiast Zamawiajgcy chciat,
aby lubrykant posiadat cechy wyrobu medycznego, co potwierdza¢ miata niezbedna
dokumentacja, to takiemu wymaganiu powinien byt da¢ jasno wyraz w SIWZ

Z tych wzgledoéw zarzut nie zostat uznany za udowodniony.

W przypadku zarzutu dotyczgcego niezgodnosci treSci oferty Przystepujgcego
odnos$nie nieposiadania przez okreslone wyroby medyczne nadanego numeru NSN,
uznano, ze Odwotujgcy nie wykazat, ze sytuacja taka zaistniata w postepowaniu.

Wymaganie posiadania numeru NSN postawiono w stosunku do opatrunku
hemostatycznego, opatrunku indywidualnego, opaski zaciskowej i nozyczek ratowniczych
matych. Jak stusznie wskazat Odwotujacy, w dniu 10 lipca 2013 roku Przystepujacy
zostat wezwany do ztozenia wyjasnien dotyczgcych o$wiadczen i dokumentéw i podania
numeru NSN dla proponowanego asortymentu w terminie do 12 lipca 2012 roku.
Jednocze$nie w tym samym dniu Zamawiajgcy za pomocg e-maila przestanego do
Przystepujgcego doprecyzowat tres¢ wezwania, zaznaczajac, ze zgda podania numeru
NSN dla stazy taktycznej (opaski zaciskowe;).

Korespondencja mailowa nie zostata Odwotujgcemu przez Zamawiajgcego
udostepniona na etapie postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, po wyborze
oferty najkorzystniejszej, co oznacza, ze Odwolujgcy zbudowat zarzut jedynie w oparciu
0 wezwanie pierwotne w formie pisemnej. Dziatanie takie Zamawiajgcego uznac¢ nalezy
za naganne ale za nieuprawnione dziatania czy tez nieuprawnione zaniechanie dziatania
Zamawiajgcego nie mozna obarcza¢ odpowiedzialno$cig innego wykonawcy, ktory
zastosowat sie do wystosowanego do niego zgdania Zamawiajgcego. Jak stusznie
zauwazyt Odwotujacy, to Zamawiajgcy nie zastosowat sie do wybranej w postepowaniu
formy kontaktéw z wykonawcami doprecyzujg treS¢ wezwania za pomocg e-maila. Nie
mozna jednak wini¢ wykonawcy, ze do tak otrzymanego wezwania si¢ zastosowat
i w wyniku zfozenia wyjasnien podat jedynie numer NSN dla stazy taktycznej. To nie
wykonawca decyduje o treéci, czy tez zakresie wezwania do ztoZenia wyjasnien. Decyzja
ta arbitralnie nalezy do strony zamawiajgcej. Jezeli Zamawiajgcy uznat, ze wystarczajgca
do oceny prawidtowos$ci ztozonej oferty, bedzie informacja o numerze NSN dla stazy
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taktycznej, to nie mozna wykonawcy czyni¢ zarzutu w takim zakresie, w jakim nie podat
on numeréw NSN dla innych produktéw, gdzie nadanie tego numeru dla asortymentu
byto wymagane w SIWZ, ale Zamawiajacy wskazania tego numeru w wezwaniu do
wyjasnien nie wymagat.

Nie mogly zosta¢ rozpoznane zarzuty odnoszgce sie do tresci oferty w zakresie
pozostatego proponowanego asortymentu, w tym nozyczek ratowniczych matych (cho¢
w ocenie Izby Odwolujgcy przedstawit wiarygodne dowody przemawiajgce za
okolicznoscia, ze nozyczkom tym nie nadano wymaganego numeru NSN), z powodu
zmodyfikowanej przez Zamawiajgcego tre$ci wezwania do ztozenia wyjasnien, ktorej
Odwolujgcy nie wzigt pod uwage formutujgc zarzuty.

Whbrew jednakze twierdzeniom Odwotujgcego, pismo zawierajgce wyjasnienia
z wskazaniem numeru NSN dla stazy taktycznej wptyneto do Zamawiajgcego
w wyznaczonym przez niego terminie do ztozenia wyjasnien, to jest w dniu 12 lipca 2013
roku. W tym dniu wyjasnienia przestano za pomocg faksu. Potwierdza to prezentata



Zamawiajgcego na dokumencie (dowdd w aktach postepowania przestanych przez
Zamawiajacego), natomiast forma faksowa byta forma dopuszczong w SIWZ. W dniu 15
lipca 2013 roku wptynely do Zamawiajgcego oryginaty pisma, co nie zmienia faktu, ze
zfozenia wyjasnien dokonano w wyznaczonym terminie do 12 lipca 2013 roku.

Reasumujgc, Odwotujgcy nie wykazat, ze w zakresie wymaganym oferta
Przystepujacego jest niezgodna w swej tresci z trescig SIWZ

W tym stanie rzeczy, Izba uwzglednita odwofanie z powodu potwierdzenia sie
jednego z zarzutdéw odwotania, tj. naruszenia art. 7 ust. 1iart. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp
oraz orzekta jak w sentenciji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192
ust. 9i ust. 10 ustawy Pzp, a takze w oparciu 0 § 5 ust. 2 pkt 2 i § 5 ust 4 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu
pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajoéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i
sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238), tj. stosownie do wyniku postepowania.

Przewodniczacy:

24



