Sygn. akt: KIO 740/18

WYROK

z dnia 27 kwietnia 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Anna Chudzik

Protokolant: Marcin Jakdbczyk

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 26 kwietnia 2018 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 17 kwietnia 2018 r. przez E. N.

prowadzgca dziatalno§¢ gospodarczg pod firmg Novohemo E. N,

w postepowaniu prowadzonym przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Gdansku SP ZOZ,

przy udziale wykonawcy Sarstedt Sp. z 0.0. z siedzibg w Bliznym taszczynskiego,
zgtaszajgcego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego,

orzeka:

1. Oddala odwotanie;

2. Kosztami postepowania obcigza E. N. prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg
Novohemo E. N. i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00
gr (stownie: siedem tysiecy pieCset ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego

tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien

publicznych (t.,j. Dz. U. Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok -
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za po$rednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Gdansku.

Przewodniczacy:

Sygn. akt: KIO 740/18



Zamawiajacy - Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku SP
Z0Z - prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamdwienia
publicznego na dostawy dozymetrycznych wskaznikbw napromieniowania 25 Gy.

W dniu 17 kwietnia 2018 r. E. N. prowadzgca dziatalno$¢ gospodarcza pod firma
Novohemo E. N. wniosta odwotanie wobec czynno$ci zaniechania odrzucenia wykonawcy
Sarstedt Sp. z 0.0., zarzucajgc Zamawiajgcemu naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 6 w zw. z art. 7
ust. 1 oraz art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 24aa ust. 1 oraz art. 7 ust. 1 i ust. 3 ustawy Pzp.

Odwolujgca wskazata, ze 29 marca 2018 r. Zamawiajgcy zwrécit sie do wykonawcy
Sarstedt Sp. z 0.0., z wezwaniem do wyjasnienia tresci oferty. Powodem wezwania byt fakt,
ze wykonawca ten, jako jedyny z wykonawcow biorgcych udziat przetargu, zaoferowat
wykonanie przedmiotowego zaméwienia publicznego za wynagrodzeniem ze stawkg
podatku od towardw i ustug w wysokosci 8%. Pismem z 29 marca 2018 r. Sarstedt wyjasnit,
ze produkt zostat zakwalifikowany i zaklasyfikowany przez wytworce jako wyrdb medyczny
do diagnostyki in vitro, co stanowi podstawe do zastosowania stawki 8%. Pismem z 12
kwietnia 2018 r. Zamawiajgcy powiadomit wykonawcow biorgcych udziat w przedmiotowym
postepowaniu o rozstrzygnieciu przetargu oraz o wyborze oferty Sarstedt jako
najkorzystniej. Zamawiajacy stwierdzit, ze nie jest organem podatkowym lub innym, aby
rozstrzygng¢ kwestie dotyczgce prawidtowej stawki podatku VAT. Dlatego tez (na podstawie
zlozonych dokumentow) uznat wyjasnienia tego wykonawcy i rozstrzygnat przetarg na jego
korzy$é.

Odwolujgca podniosta, ze oferta, ktérg Zamawiajgcy wybrat, podlegata odrzuceniu na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp, jako zawierajgca btagd w obliczeniu ceny.

Odwolujgca wskazata, ze w odpowiedziach na pytania do Specyfikacji z 23 marca
2018 r. Zamawiajacy, wykreslajgc zapis pkt. 1 Zatacznika nr 2 do SIWZ, dopuscit
zaoferowanie przez wykonawcow zaréwno wskaznikow napromieniowania oznaczonych
znakiem zgodnosci CE, bedgcych wyrobami medycznymi, jak i wskaznikow
napromieniowania nieoznaczonych znakiem zgodnosci CE, niebedacych wyrobami
medycznymi, co zdaniem Odwotujgcej stoi w sprzecznosci zaréwno z ustawg o wyrobach
medycznych, jak i przepisami ustawy Pzp dotyczgcymi opisu przedmiotu zaméwienia, gdyz
okreslony wyrdb albo jest albo nie jest wyrobem medycznym w Swiatte przepisdw ustawy
o wyrobach medycznych i zgodnie z tg ustawg powinien byé przez zamawiajgcego opisany.

Odwolujgca stwierdzita, ze w wyniku rozstrzygniecia przetargu dojdzie do zawarcia miedzy
Zamawiajacym a wykonawca, ktory ztozyt najkorzystniejszg oferte, umowy sprzedazy,

o ktorej mowa w art. 535 § 1 Kodeksu cywilnego (w zwigzku z art. 139 i art. 2 pkt 2 ustawy
Pzp). Zgodnie z SIWZ przedmiotem zaméwienia, a wiec i przedmiotem umowy sprzedazy,
bedg dozymetryczne wskazniki napromieniowania 25 Gy, ktérych szczegotowg
charakterystyke okreslaé bedzie zatgcznik nr 1 do umowy. W przypadku Odwotujacej bedg to
dozymetryczne wskazniki napromieniowania 25 Gy RAD-CONTROL producenta On Point
Indicators GmbH o numerze katalogowym 015021. Natomiast wykonawca Sarstedt
zaoferowat dozymetryczne wskazniki napromieniowania 25 Gy ,Napromiennik iRADTAG
25/50 Gy" (jak zostaty one nazwane przez Sarstedt w Formularzu oferty w poz. 4 tabeli)
wytworcy RadTag Technologies Inc. o numerze katalogowym 88.7750.405. Natomiast

w Deklaracji zgodnos$ci przedstawionej Zamawiajgcemu wraz z wyjasnieniami (pismem z 29
marca 2018 r.) produkt ten nosi nazwe RadTag Blood Irradiation Indicator.

Odwolujgca podniosta, ze ustalenie, czy w warunkach przedmiotowego zamowienia
mamy do czynienia z wyrobem medycznym albo produktem niebedgcym wyrobem
medycznym, jest dla Zamawiajgcego i uczestnikow tego postepowania niezmiernie wazna,
determinuje bowiem okoliczno$¢, w ktorej wykonawcom zapewnia sie mozliwo$¢ ztozenia
poréwnywalnych ofert oraz moze istotnie narusza¢ zasade uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow. Kwalifikacja produktu jako wyrobu medycznego powoduje daleko
idgce konsekwencje. Nie tylko skutkuje konieczno$cig spetnienia wymagarn zasadniczych dla
wyrobéw medycznych oraz obowigzkiem zgtoszenia wyrobu do stosownego rejestru
prowadzonego przez Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych. Wptywa takze na zastosowanie wiasciwej stawki podatku VAT.

Zdaniem Odwotujgcej dozymetryczne wskazniki napromieniowania 25 Gy, jako
wskazniki do kontroli procesu napromieniowania sktadnikow krwi, nie sg wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. W mysl|
art. 2 ust. 1 pkt 38 tej ustawy wyrobem medycznym 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 wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub upo$ledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji pocze¢

ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim Srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze byc¢
wspomagane takimi srodkami. Natomiast zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 1 pkt 33 tej
ustawy, wyposazenie wyrobu medycznego to artykut, ktory, nie bedac wyrobem medycznym,
jest specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do stosowania tgcznie z wyrobem medycznym,
w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Takze
przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow
medycznych, kitérej implementacje do polskiego porzadku prawnego stanowi ustawa

0 wyrobach medycznych, tak samo definicjg pojecia wyrobu medycznego i wyposazenia
wyrobu medycznego (Artykut 1 ust. 2 lit a i lit. B dyrektywy 93/42/EWG).

Odwotujgca podniosta, ze dozymetryczne wskazniki napromieniowania stuzg do
kontrolowania procesu napromieniowania sktadnikow krwi. Wskazniki te w prosty sposéb
pokazuja, ze preparaty krwiopochodne zostaty napromieniowane. Nie oddziatywajg one na
proces napromieniowania, a tylko dostarczajg dodatkowych informacji uzytkownikowi.
Wskazniki napromieniowania o czutosci 25 Gy reagujg zmiang zabarwienia na
promieniowanie pochodzgce ze zrodla CS 137 (lub zapewniajg optyczng identyfikacje
w formie stownej poprzez nieodwracalng zmiane zapisu: ,nie napromieniowano" na
Lhapromieniowano"). W zwigzku z tym wskazniki napromieniowania nie spetniajg przestanek
zawartych w definicji wyrobu medycznego zawartej w art. 2 pkt 38 ustawy o wyrobach
medycznych (ani w art. 1 ust. 2 lit. a i b dyrektywy 93/42/EEC), ktére pozwalatyby uzna¢ je
za wyroby medyczne, a tym samym nie sg i nie moga by¢ uwazane za wyroby medyczne.
Wskazniki napromieniowania nie mogg by¢ rowniez uwazane za wyposazenie wyrobu
medycznego, poniewaz nie sg przeznaczone specjalnie przez wytwoérce (urzadzenia) do
uzycia wraz z urzgdzeniem, aby by¢ stosowanym wraz z urzadzeniem nie sg niezbednym
wyposazeniem napromiennika.

Zdaniem Odwotujacej, wskazniki RadTag Blood Irradiation Indicator zaoferowane
przez Sarstedt Sp. z 0.0., tak jak wskazniki zaoferowane przez Odwolujgca, nie sg wiec ani
wyrobami medycznymi, ani wyposazeniem wyrobu medycznego. Pomimo to Sarstedt Sp.
Z 0.0., korzystajgc z faktu wczesniejszego zarejestrowania swojego produktu (wskaznika
RadTag Blood Irradiation Indicator) jako wyrobu medycznego, i nie dostosowujgc swojej
dziatalnosci w tym zakresie do aktualnego stanu prawnego, oferuje i sprzedaje wskazniki
RadTag Blood Irradiation Indicator jako wyroby medyczne, czerpigc z tego wymierne,
zwlaszcza finansowo, korzysci, pomimo ze w my$l art. 61 ust. 1 ustawy wyrobach
medycznych ma obowigzek zgtasza¢ Prezesowi Urzedu zmiany danych objetych
zgtoszeniem lub powiadomieniem niezwtocznie, nie pézniej niz w terminie 7 dni od dnia
powziecia informacji o zmianie. Ponadto deklaracja zgodnosci ztozona przez Sarstedt wraz
z wyjasnieniami z 29 marca 2018 r. wyraznie stanowi, ze wskazniki napromieniowania krwi
RadTag Blood Irradiation Indicator to wyrdb medyczny wedtug kanadyjskich, a nie unijnych
i polskich, wytycznych ds. zdrowia.

Odwotujgca podniosta, ze przedstawione przez nig stanowisko w zakresie kwalifikacji
prawnej wskaznikow napromieniowania podziela takze Urzad Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych, co znajduje potwierdzenie w korespondencii
prowadzonej przez przedstawiciela Novohemo z Urzedem Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobodjczych. Urzad ten wskazuje, ze w odniesieniu do wskaznikéw
RadTag Blood Irradiation Indicator w bazie informacji pochodzacych ze zgtoszen
i powiadomien prowadzonej przez Prezesa Urzedu nie znajduje sie wyréb o tej nazwie.
Urzad Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych podjat
odpowiednie postepowanie w sprawie kwalifikacji prawnej wskaznikdéw oferowanych
sprzedawanych przez Sarstedt Sp. z 0.0., ktére prowadzone jest pod znakiem sprawy
UR.DNB.461.0078.2017.



Odwolujgca wskazata, ze w zgodnie z art. 41 ust. 2 ustawy o podatku od towarow
i ustug stawka podatku od towarow i ustug wynoszgca 8% znajduje zastosowanie dla
towarow i ustug wymienionych w poz. 105 zatgcznika nr 3 do ustawy. Jako opodatkowane
8% stawkg VAT przepis ten wskazuje wyroby medyczne, w rozumieniu ustawy o wyrobach

medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inne niz
wymienione w pozostatych pozycjach zatgcznika. W pozostatych pozycjach zatgcznika nr 3
ustawodawca nie wskazat wyrobow medycznych, takich jak dozymetryczne wskazniki
napromieniowania. Ustawodawca w poz. 105 Zatgcznika nr 3 do ustawy o podatku od
towarow i ustug wyraznie odsyta do stosowania przepiséw ustawy o wyrobach medycznych.
Przepisem najbardziej wiasciwym dla tego odestania jest art. 132 ustawy o wyrobach
medycznych, kitéry stanowi, ze ilekro¢ w przepisach odrebnych jest mowa o wyrobach
medycznych, nalezy przez to rozumie¢ wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do
implantacji, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyroboéw medycznych,
wyposazenie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz systemy i zestawy
zabiegowe ztozone z wyroboéw medycznych. Ustawodawca na potrzeby innych ustaw, do
ktérych niewatpliwie nalezy ustawa o podatku od towardw i ustug, postuzyt sie szerszym
pojeciem wyrobu medycznego, do ktérych to wyrobow zaliczyt w szczegdlnosci rowniez
wyposazenie wyrobu medycznego. Jednakze wskazniki RadTag Blood Irradiation Indicator
nie sg wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, ani
wyposazeniem wyrobu medycznego, wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro, czy tym bardziej aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji. Wobec powyzszego
nie moze mie¢ do nich zastosowania 8% stawka podatku od towaréw i ustug.

Odwotujgca podniosta, ze w prawie podatkowym przy opodatkowaniu okreslonym
podatkiem, w tym podatkiem VAT, nie jest istotna forma (kwestia zarejestrowania produktu

jako wyrobu medycznego), lecz tre$¢ (fakt, ze dany produkt faktycznie jest lub nie jest
wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych). Nie jest istotna
kwestia zarejestrowania czy nie danego produktu jako wyrobu medycznego, ale rzeczywisty

charakter prawny tego produktu (jego kwalifikacja prawna w $wietle przepisow prawa).
Ponadto zgodnie z ustawg o podatku od towaréw i ustug odptatna dostawa towaréw na
terytorium kraju podlega opodatkowaniu niezaleznie od tego, czy zostata wykonana

z zachowaniem warunkéw oraz form okre$lonych przepisami prawa (art. 5 ust. 2).
Uchybienie tym wymogom prawnym nie ma zadnego wptywu na powstanie obowigzku
podatkowego z tytutu wykonywania tych czynno$ci i majgcg zastosowanie stawke podatku
VAT. Moze mie¢ natomiast wplyw np. na prawo do odliczenia VAT naliczonego, jezeli tak
stanowi przepis szczego6inych. Dodatkowo, ustawa o podatku od towaréw i ustug (art. 5 ust.
4 i 5) stanowi, ze w przypadku wystgpienia naduzycia prawa dokonane czynnoéci, o ktérych
mowa w ust. 1, w tym odptatna dostawa towaréw, wywotujg jedynie takie skutki podatkowe,
jakie miatyby miejsce w przypadku odtworzenia sytuacii, ktéra istniataby w braku czynnosci
stanowigcych naduzycie prawa. Przy czym przez naduzycie prawa rozumie sie dokonanie
czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, w ramach transakciji, ktéra pomimo spetnienia
warunkéw formalnych ustanowionych w przepisach ustawy, miata zasadniczo na celu
osiggniecie korzysci podatkowych, ktérych przyznanie byloby sprzeczne z celem, kiéremu
stuzg te przepisy. Jezeli dojdzie wiec do naduzycia, to przeprowadzone transakcje powinny
zostac przedefiniowane w taki sposob, aby odtworzy¢ sytuacje, ktéra istniataby, gdyby nie
dokonano transakcji stanowigcych naduzycie. Innymi stowy, nalezy poming¢ skutki prawne
co do zasady przypisane danym czynno$ciom, a w to miejsce przyporzadkowac takie skutki,
jakie wystepowatyby, gdyby strony dokonaty czynnosci odpowiednich.

Zdaniem Odwolujgcej, oferujgc dostawe wskaznikéw RadTag Blood Irradiation
Indicato za cene 246.000,00 zt netto powiekszong o podatek od towarow i ustug w wysokosci
19.680,00 zt (stawka 8%), a wiec za ceng brutto 265.680,00 zt wykonawca Sarstedt Sp.

z 0.0. popetnit btad w obliczeniu ceny. Cena ta wynosi¢ powinna 302.580,00 zt brutto, a wiec
0 36.900,00 zt wiecej od zaoferowanej.

Odwotujgca podniosta, ze Zamawiajgcy nie moze poprawia¢ bteddéw w obliczeniu
ceny na podstawie art. 87 ust. 2 ustawy Pzp, gdyz podanie btednej stawki VAT jest
niewatpliwie btedem w obliczeniu ceny, a nie jedynie omytkg rachunkowg w obliczeniu ceny.

Jest to btad wyjagtkowo istotny, dotyczy on bowiem obliczenia ceny stanowigcej jedno

z kryteriow oceny ofert w tym postepowaniu. Btad w obliczeniu ceny obliguje zamawiajgcego
do odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp. Pomimo posiadania
wiedzy o btedzie w obliczeniu ceny popetnionym przez wykonawce Sarstedt, a przynajmniej
powaznych watpliwosci co prawidlowosci stawki VAT, Zamawiajgcy oferty tej nie odrzucit

i wybrat jg jako najkorzystniejsza, co skutkowac bedzie zawarciem umowy podlegajgce;j
uniewaznieniu na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, gdyz wybor oferty zawierajacej



btad w obliczeniu ceny niewatpliwie stanowi razgce naruszenie ustawy.

Odwolujgca podkreslita, ze na Zamawiajgcym spoczywa obowigzek ustalenia
wiasciwej stawki podatku od towardw i ustug, tak aby mogt on oceni¢, czy stawki
zaoferowane przez wykonawcéw w ztozonych ofertach sg prawidlowe, zgodne z przepisami
prawa podatkowego, czy tez nie, a w konsekwencji, czy dany wykonawca nie popemit bledu
w obliczeniu ceny skutkujgcego koniecznoscig odrzucenia jego oferty. W przedmiotowej
sprawie Zamawiajgcy, pomimo watpliwosci co do prawidtowosci 8% stawki podatku VAT, nie
wyjasniajac w petni tych watpliwosci, wybrat oferte tego wtasnie wykonawcy, poprzestajgc na
stwierdzeniu, ze nie jest organem podatkowym lub innym, aby rozstrzyga¢ ww. kwestie.
Dlatego tez dokonany przez Zamawiajgcego wybor oferty Sarstedt sp. z 0.0. jako oferty
najkorzystniejszej stanowi naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 6 w zwigzku z art. 91 ust. 1iart. 7
ust. 3 ustawy Pzp.

Odwolujgca wniosta, na podstawie art. 190 ust. 3 w zw. z art. 190 ust. 1 ustawy Pzp,
art. 248 § 1 i art. 13 § 2 Kpc, o zobowigzanie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych do przedstawienia znajdujgcych sie w jego
posiadaniu dokumentéw z akt sprawy o znaku UR.DNB.461.0078.2017 dotyczacej
kwalifikacji prawnej wskaznikow zaoferowanych przez Sarstedt Sp. z 0.0. na potwierdzenie
faktéw wskazanych w tresci niniejszego odwotania. Odwotujgca wniosta rowniez
o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z zeznan Swiadka M. K. z Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych na okolicznosci
dotyczace charakteru prawnego wskaznikéw zaoferowanych przez Sarstedt Sp. z o0.0.

Odwotujgca wniosta o nakazanie Zamawiajgcemu: uniewaznienia czynno$ci wyboru
oferty najkorzystniejszej, przeprowadzenia postepowania o udzielenie przedmiotowego
zamobwienia zgodnie z przepisami ustawy Pzp, w szczegolnosci odrzucenia oferty
wykonawcy Sarstedt Sp. z 0.0., wezwania Odwolujgcej do ztozenia oSwiadczen lub
dokumentow potwierdzajgcych okolicznosci, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1, dokonania
ponownego badania i oceny ofert oraz dokonania wyboru oferty najkorzystniejsze;.

Do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego przystapit wykonawca
Sarstedt Sp. z 0.0., wnoszgc o oddalenie odwotania.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania oraz biorgc pod
uwage stanowiska stron i dowody przedstawione na rozprawie, lzba ustalita i zwazyta,
co nastepuje:

Na wstepie Izba ustalita, ze Odwotujgcy spetnia okreslone w art. 179 ust. 1 ustawy
Pzp przestanki korzystania ze $rodkéw ochrony prawne;j, tj. ma interes w uzyskaniu
zamo&wienia, a naruszenie przez Zamawiajgcego przepisow ustawy Pzp moze spowodowac
poniesienie przez niego szkody polegajgcej na nieuzyskaniu zamowienia.

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.
Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Przedmiotem zaméwienia sg dostawy do siedziby Zamawiajgcego w Gdansku
dozymetrycznych wskaznikow napromieniowania 25 Gy w ilosci 60.000 sztuk w okresie 3 lat
(Czes¢ | pkt 3 SIWZ).

W odniesieniu do ceny oferty Zamawiajgcy podat w SIWZ, ze cena musi zawiera¢
ceny netto, wysokos¢ i wartos¢ podatku VAT oraz cene brutto (Cze$¢ VI pkt 4 SIWZ).
Zamawiajacy nie okreslit w SIWZ stawki podatku od towaréw i ustug, jakg nalezy przyja¢ do
obliczenia ceny.

Pismem z 29 marca 2018 r. Zamawiajgcy wezwat Przystepujacego - na podstawie
art. 26 ust. 3 i 4 ustawy Pzp - do zlozenia wyjasnien, wskazujac, ze wykonawca zaoferowat
wskazniki napromieniowania producenta RadTag Technologies Inc. Napromienniki Rad Tag
25/50 Gy, o nr PL 88.7750.405 ze stawkg podatku VAT w wysokosci 8%. Zamawiajgcy
wskazat, ze w postepowaniu zostaty ztozone trzy oferty, ale tylko w ofercie Sarstedt
uwzgledniono nizszg stawke podatku VAT i wnidst o przedtozenie dokumentdéw
potwierdzajgcych zasadno$¢ zastosowania stawki preferencyjnej.



W odpowiedzi na wezwanie, pismem z 29 marca 2018 r. Przystepujgcy poinformowat,
ze zastosowat prawidiowg stawke w wysoko$ci 8%, a podstawg do zastosowania obnizone;j
stawki VAT jest to, ze produkt zostat zakwalifikowany i zaklasyfikowany przez wytwoérce jako
wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro (w postepowaniu odwotawczym Przystepujacy
wyjasnit, ze okreslenie to jest omytkowe, a produkt jest zaklasyfikowany jako wyrdb
medyczny klasy ), co stanowi podstawe do zastosowania stawki 8% zgodnie z zatgcznikiem
nr 3 poz. 105 ustawy o podatku od towardw i ustug. Przystepujacy przedstawit deklaracje
zgodnoéci z 21 lutego 2008 r. wraz z thumaczeniem, w ktorej stwierdza sie, ze wskaznik
napromieniowania krwi RadTag Blood Irradiation Indicator, wyrob medyczny klasy |
zarejestrowany przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) oraz wyréb medyczny klasy |
wediug kanadyjskich wytycznych ds. zdrowia, ktdérego dotyczy deklaracja, spetnia
nastepujgce normy, dokumenty normatywne i dyrektywy:

- wyprodukowany zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych,
- wyprodukowany zgodnie z wytycznymi normy ISO 9001:2000.

Ponadto w aktach sprawy znajduje sie pismo z 5 maja 2014 r. podpisane
z upowaznienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, dotyczgce produktu RadTag, w ktorym Prezes Urzedu informuje
wykonawce Sarstedt Sp. z 0.0. cyt.: w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr
WMWRWM412/03794/11 z dnia 17.03.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze
obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy (...) uznaje sig za spetniony w dniu dokonania
powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 18.03.2011 . (...).

Pismem z 12 kwietnia 2018 r. Zamawiajacy poinformowat o wyborze oferty
Przystepujacego jako najkorzystniejszej. Zamawiajacy wskazat, ze Wykonawca Sarstedt Sp.
z 0.0. byt wzywany do wyjasnienia tresci oferty dot. naliczonego podatku VAT, w terminie
wptynely wyjasnienia, ktére Zamawiajgcy na podstawie ztozonych dokumentéw uznat.
Zamawiajacy nie jest organem podatkowym lub innym, aby rozstrzyga¢ ww. kwestie (...).

Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zawiera
ona btedy w obliczeniu ceny lub kosztu. Sad Najwyzszy w uchwale z 20 pazdziernika 2011
r., sygn. akt lll CZP 52/11 stwierdzit, ze okreslenie w ofercie ceny brutto z uwzglednieniem
nieprawidtowej stawki podatku od towardw i ustug stanowi btgd w obliczeniu ceny, jezeli brak
jest ustawowych przestanek wystgpienia omytki (art. 89 ust. 1 pkt 6 w zwigzku z art. 87 ust. 2
pkt 3 ustawy Pzp). Oznacza to, ze zamawiajgcy ma obowigzek oceni¢ w postepowaniu
0 udzielenie zamowienia prawidtowo$¢ stawki podatku VAT przyjetej do obliczenia ceny
oferty.

Zgodnie z art. 41 ustawy o podatku od towardw i ustug stawka podatku VAT wynosi
23% (ust. 1), natomiast dla towardw i ustug wymienionych w zatgczniku nr 3 do ustawy,
stawka ta wynosi 8%. W poz. 105 zatgcznika nr 3 do ww. ustawy ujete zostaty wyroby
medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, inne niz wymienione w pozostatych pozycjach
zatgcznika.

Istotg sporu w niniejszej sprawie jest prawidtowos$¢ obliczenia przez Przystepujacego
ceny za dostawe wskaznikow RadTag z zastosowaniem preferencyjnej stawki podatku od
towardw i ustug. Rozstrzygniecie sprawy wymaga wiec odpowiedzi na pytanie, czy produkt
ten jest wyrobem medycznym, do takich bowiem znajduje zastosowanie stawka 8%.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
wyrob medyczny to narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkow urazu
lub upos$ledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,



d) regulacji poczec,

ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim Srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze byc
wspomagane takimi srodkami.

Stosownie do art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, wytworca
i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na
14 dni przed wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego
wyrobu.

Ustawa o wyrobach medycznych w art. 11 stanowi m.in., ze wyroby wprowadzane do
obrotu, wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw cztonkowskich
przez Swiadczeniodawce na wtasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej sg
oznakowane znakiem CE (ust. 1), 4. Wyréb oznakowuje sie znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajgcych, ze
wyrob spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze. Jak wskazuje sie
w pismiennictwie: Znak CE umieszczony na danym produkcie (opakowaniu czy tez
dokumentach towarzyszacych) jest symbolem zgodnosci produktu z odpowiednimi
wymaganiami zasadniczymi, ktore tego produktu dotyczg. Stanowi on swoistg deklaracje, iz
dany produkt spetnia wymagania zasadnicze przewidziane dla niego w stosownych
dyrektywach i przepisach wewnetrznych oraz ze spetnienie tych wymagan zostato
potwierdzone w toku przeprowadzonych procedur oceny zgodnosci. Znak 6w stwierdza
zgodno$¢ konkretnego produktu z wymaganiami zasadniczymi przewidzianymi dla niego
w stosownych dyrektywach i przepisach wewnetrznych. Jak wynika z brzmienia art. 11 ust. 1
WyrMedU, ustawa wprowadza obowigzek opatrzenia, co do zasady, wszystkich wyrobow
znakiem CE. Regulacja ta odpowiada przepisom dyrektyw odnoszgcych sie do wyrobow,
ktére to przepisy zostaty inkorporowane do polskiego systemu prawnego w komentowane;j
ustawie oraz stosownych aktach wykonawczych. Analogicznie jak w przypadku innych
produktéw znak CE umieszczany jest na wyrobie po przeprowadzeniu stosownych procedur
oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu bgdz do uzywania. Pozytywne
przeprowadzenie procedury zgodnos$ci oznacza, iz dany wyréb spetnia wymagania
zasadnicze (R. Blicharz, £.. Chmielniak, L. Ogiegto, Ustawa o wyrobach medycznych.
Komentarz. Warszawa 2012). Jak wskazat sam Odwotujacy na rozprawie, oznaczenie takim
znakiem ma $wiadczy¢ o tym, Ze wyrdb spetnia wymagania zasadnicze, okreslone miedzy
innymi w dyrektywie dotyczacej wyrobdw medycznych, a oznaczenie takim znakiem
dokonywane jest przez producenta wyrobu i na jego odpowiedzialnosc.

Przystepujacy wykazat, ze oferowany przez niego wyrdb posiada deklaracje
zgodnosci, z ktorej wynika, ze jest wyrobem medycznym klasy | oraz Ze jest zgodny
z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych. Ponadto wyrdb ten zostat
zgtoszony do urzedu i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, stosownie do art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach
medycznych, co potwierdza pismo tego Urzedu przedtozone przez Przystepujacego wraz
z wyjasnieniami. W Swietle powyzszych dokumentéw uprawnione jest twierdzenie, ze mamy
do czynienia z wyrobem medycznym, a ciezar dowodu, ze oferowane produkty takim
wyrobem medycznym jednak nie sg, spoczywat - stosownie do art. 190 ust. 1 ustawy Pzp -
na Odwolujgcym. W ocenie Izby Odwolujgcy temu obowigzkowi nie podotat.

Po pierwsze zauwazy¢ nalezy, ze nie jest tak, jak twierdzit Odwotujacy, ze wskazniki
RadTag sg wyrobem medycznym jedynie wedtug kanadyjskich, a nie unijnych i polskich,
wytycznych ds. zdrowia, deklaracja zgodno$ci potwierdza bowiem zgodnos$¢ z przepisami
unijnymi dotyczgcymi wyrobéw medycznych. Odwotujacy nie wykazat, aby deklaracja ta
utracita aktualnosc¢ lub zostata w jakimkolwiek trybie anulowana, a twierdzenie, ze obecnie
producent wycofuje sie z tej klasyfikacji, pozostato catkowicie gotostowne. Podobnie
niepoparte dowodami sg twierdzenia, ze do 2015 r. istniaty watpliwosci, co to tego czy
czynniki napromieniowania spetniajg przestanki wyrobu medycznego, a nastepnie
stwierdzono, ze tej przestanki nie spetiajg. Odwotujgcy nie okreslit nawet, kto i w jakim
trybie to stwierdzit oraz czy zostato to formalnie wyrazone. Réwniez gotostowne pozostaty
twierdzenia o zmianie stanowiska w zakresie kwalifikacji wskaznikow napromieniowania
przez innego z wykonawcdw biorgcych udziat w podobnych postepowaniach. Niezaleznie od
tego nalezy zwroci¢ uwage na kwestie mozliwosci zbiorczej oceny tego rodzaju produktow
pod kagtem spetniania przestanek wyrobu medycznego okreslonych w art. 2 ust. 1 pkt 38
ustawy wyrobach medycznych. W ocenie Izby, wobec réznic pomiedzy wskaznikami
napromieniowania pochodzgcymi od réznych producentéw (chociazby we wskazanym przez
Przystepujacego zakresie dotyczgcym precyzji okreslania stopnia napromieniowania),
mozliwos¢ ustalenia tej kwestii w sposéb generalny, bez zbadania cech konkretnego
produktu, wydaje sie dalece watpliwa. Jak wskazat Przystepujgcy, RadTag Blood Irradiation



Indicator udostepnia wiecej informacji niz samo wskazanie, czy krew zostata
napromieniowana, czy nie, jak ma to miejsce w innych tego typu produktach dostepnych na
rynku i poprzez kilkustopniowag zmiane koloru wskaznika nie tylko weryfikuje czy minimalna
dawka (25 lub 15 Gy) zostata osiggnieta, ale takze wskazuje czy maksymalnie dopuszczalna
dawka (50 Gy) nie zostata przekroczona. Przystepujacy wskazat, ze oferowany przez niego
produkt daje wiec pewnos¢, ze pochtonieta dawka promieniowania miesci sie

w dopuszczalnym zakresie dawek bezpiecznych dla pacjenta, nie jest wiec typowym
dozymetrem promieniowania, lecz péfilosciowym wskaznikiem dawki promieniowania.
Odwolujgcy nie zakwestionowat powyzszych okolicznosci, zaprezentowat natomiast ich
wiasng ocene, stwierdzajgc, ze nie Swiadczg one o tym, Zze produkt jest wyrobem
medycznym. Ocena ta nie zostata jednak poparta dowodami, ktére mozna uzna¢ za
podwazajgce ztozone przez Przystepujacego dokumenty.

Odnoszac sie do twierdzen Odwolujgcego, ze zgtoszenie produktu do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz oznaczenie ich znakiem CE nie czyni z nich wyrob6w medycznych, zauwazy¢ nalezy,
ze o zakwalifikowaniu produktu jako wyrobu medycznego decyduje producent i przyjmuje za
to odpowiedzialnos¢, jezeli natomiast kwalifikacja ta nie zostanie podwazona w odpowiednim
trybie przez powotany do tego organ (Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych, ktory zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych prawuje nadzér nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi
i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny
dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), to wskazywanie na watpliwosci w tym
zakresie nie moze prowadzi¢ do stwierdzenia, ze producent zrobit to bezprawnie.

Nie moze by¢ argumentem przemawiajgcym za zasadnoscig odwotania okolicznos¢,
ze Zamawiajgcy przewidziat w SIWZ (Czesc¢ lll pkt 4) odrebny katalog dokumentow
wymaganych na potwierdzenie wymagan przedmiotowych, odrebnie okres$lajac ich katalog
dla sytuaciji, gdy oferowany przedmiot zamoéwienia jest wyrobem medycznym oraz dla
sytuaciji, gdy ofertowany produkt takim wyrobem nie jest. Odwotujgcy wyprowadza z tego
nieuprawniony - zdaniem Izby - wniosek, ze sam Zamawiajagcy miat watpliwosci co do
mozliwosci zakwalifikowania wskaznikéw napromieniowania do wyrobéw medycznych.

W ocenie Izby $wiadczy to raczej o tym, ze Zamawiajgcy przewidywat, Ze na rynku mogg
wystepowaé wskazniki napromieniowania, ktére sg wyrobami medycznymi oraz wskazniki,
ktére takimi wyrobami nie sa.

Odnoszac sie do przediozonej przez Odwotujgcego korespondenciji z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, w ktérej przedstawiciel Urzedu informuje, ze
w prowadzonej przez nich bazie nie ma produktu oferowane przez Przystepujgcego,
zauwazy¢ nalezy, ze Przystepujgcy wykazat fakt zgtoszenia wyrobu Prezesowi Urzedu
potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem kopig pisma skierowanego do niego z upowaznienia
Prezesa Urzedu. Nie moze stanowi¢ przeciwdowodu wobec takiego dokumentu
niepotwierdzony za zgodnos$¢ z oryginatem wydruk korespondenciji mailowej. Niezaleznie od
powyzszego, ha marginesie zauwazy¢ nalezy, ze w mailu z 27 czerwca 2017 r.
przedstawiciel Urzedu informuje, ze bez pelnych wzorcow oznakowani, instrukcji uzywania
oraz deklaracji zgodno$ci Prezes Urzedu nie jest w stanie oceni¢, czy wyroby o nazwie
RadTag zostaty zakwalifikowane przez ich wytwoérce jako wyroby medyczne. Z kolei
w odpowiedzi na maila z 14 listopada 2017 r., zawierajgcego pytanie, czy faktycznie produkt
0 nazwie RadTag jest poprawnie zarejestrowany jako wyrob medyczny w Urzedzie, Urzad
poinformowat, ze w zwigzku z informacja dotyczgca potencjalnie nieprawidtowej klasyfikaciji
podjete zostato odpowiednie postepowanie w tej sprawie.

Podkreslenia wymaga, ze fakt prowadzenia postepowania nadzorczego czy
kontrolnego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych nie uprawnia do stwierdzenia w niniejszym
postepowaniu odwotawczym, ze produkt zostat bezprawnie zakwalifikowany jako wyréb
medyczny. Prowadzenie takiego postepowania $wiadczy jedynie o tym, ze kwestia ta jest
w toku badania przez uprawniony organ, a dopoki postepowanie jest prowadzone i nie
zostato formalnie zakonczone, nie mozna z tego faktu wyprowadzaé wnioskow, ktére
prezentowat Odwotujgcy.

Niezaleznie od powyzszego, Izba postanowita oddali¢ wnioski Odwotujgcego
0 zobowigzanie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych do przedtozenia dokumentaciji prowadzonego postepowania oraz
o przestuchanie pracownika tego urzedu w charakterze $wiadka. Zauwazy¢ bowiem nalezy,
ze zgodnie z § 24 ust. 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie regulaminu
postepowania przy rozpoznawaniu odwotan, sktad orzekajgcy moze zobowigzaé strony oraz
uczestnikobw postepowania odwotawczego do przedstawienia dokumentéw lub innych
dowoddw istotnych dla rozstrzygniecia sprawy, nie ma natomiast takiego uprawnienia



w stosunku do innych podmiotéw, w tym organéw panstwowych. Uprawnienia takiego,
niewyrazonego wprost w przepisach regulujgcych postepowanie odwotawcze, nie mozna
domniemywaé czy wywodzi¢ z przepiséw Kpc okreslajgcych uprawnienia sgdu

w postepowaniu procesowym. W odniesieniu do wniosku o przeprowadzenie dowodu

z zeznan $wiadka Izba stwierdzita, ze jest to nieadekwatny Srodek dowodowy, zeznania
Swiadka mogg bowiem dotyczy¢ okreslonych faktéw, nie zas okolicznosci prawnych. Jezeli
natomiast Swiadek miatby zeznawac o fakcie prowadzenia postepowania przez Prezesa
Urzedu, to - jak wyzej zauwazono - fakt ten $wiadczy tylko o podjeciu czynnosci przez
uprawniony organ, nie zas o dokonanej przez ten organ ocenie, ktora jeszcze nie zostata
wydana.

Wobec powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze w Swietle przedstawionych przez
Przystepujgcego wyjasnien i dokumentéw Zamawiajacy uprawniony byt do stwierdzenia, ze
Przystepujacy obliczyt cene oferty z uwzglednieniem prawidtowej stawki podatku VAT.

W konsekwencji zarzut naruszenia wskazanych przez Odwotujgcego przepiséw ustawy
nalezato uznac za niezasadny, w zwigzku z czym odwotanie podlegato oddaleniu.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10
ustawy Pzp oraz w oparciu o przepisy § 3 pkt 1

z pézn. zm.).

Przewodniczacy: ......ccceeene
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