Sygn. akt KIO 644/18

WYROK

z dnia 19 kwietnia 2018 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:
Przewodniczacy: Anna Packo
Protokolant:  Marcin Jakdbczyk

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 19 kwietnia 2018 r., w Warszawie, odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 3 kwietnia 2018 r. przez
wykonawce

SKAMEX Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spbtka komandytowa
ul. Czestochowska 38/52, 93-121 £6dz

w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego

Gornoslgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach ul. Ziolowa 45/47, 40-635 Katowice-Ochojec

przy udziale wykonawcow:

A. SAFEMED Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spédtka komandytowa
ul. Wielicka 181A/22, 30-663 Krakow

B. Mercator Medical Spdtka Akcyjna ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakow
zgtaszajgcych przystgpienie do postepowania odwotawczego pod stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie w zakresie zarzutéw dotyczgcych wykonawcy Mercator
Medical Spotka Akcyjna i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci

wyboru oferty najkorzystniejszej dla zadania 2. oraz powtdrzenie czynnosci

badania i oceny ofert dla zadania 2., w tym odrzucenie oferty wykonawcy Mercator
Medical Spotka Akcyjna na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamowien
publicznych,

2. umarza postepowanie odwotawcze w zakresie pozostatych zarzutéw,

3. kosztami postepowania obcigza wykonawce Mercator Medical Spétka Akcyjna i:

3.1. zalicza w poczet kosztoéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
SKAMEX Spédtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

tytutem wpisu od odwotania,

3.2. zasgdza od wykonawcy Mercator Medical Spotka Akcyjna na rzecz
wykonawcy SKAMEX Spétka z ograniczong odpowiedzialnosciag spotka
komandytowa kwote 18 600 zt 00 gr (stownie: osiemnascie tysiecy sze$¢éset
ztotych zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego
poniesione z tytutu wpisu i wynagrodzenia petnomocnika.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za po$rednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sagdu Okregowego w Katowicach.

PrzewodniczaCy: .....ccccveevviieenens

Sygn. akt: KIO 644/18

Zamawiajgcy - Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego na ,dostawe jednorazowego sprzetu medycznego” na podstawie ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 z pdzn.
zm.), w trybie przetargu nieograniczonego.

Ogtoszenie 0 zamoéwieniu zostato opublikowane 10 listopada 2017 r. w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2017/ S 216-448457. Wartos¢ zamowienia jest
wigksza niz kwoty okre$lone na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Prawo zamoéwien

publicznych.

| Zarzuty i zgdania odwotania:

Odwolujgcy - SKAMEX Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
wnidst odwotanie zarzucajgc Zamawiajgcemu:

1. art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo zamédwien publicznych poprzez bezpodstawne
uniewaznienie postepowania w zakresie zadania nr 2,

2. art. 7 ustawy Prawo zaméwien publicznych poprzez prowadzenie postepowania w sposéb
sprzeczny z zasadami uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow.

Odwolujgcy wnidst o:

1. uwzglednienie odwotania,

2. uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w postepowaniu w zakresie
zadania nr 2,

3. powtdrzenie czynnosci badania i oceny ofert w zakresie zadania nr 2,

4. odrzucenie ofert wykonawcow: Mercator Medical Spétka Akcyjna, Safemed Sp. z 0.0. Sp.
komandytowa oraz Zarys International Group Sp. z 0.0. Sp. komandytowa jako niezgodnych

z postanowieniami specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia na podstawie art. 89 ust. 1
pkt 2 ustawy Prawo zamowienh publicznych,

5. dokonanie ponownego wyboru oferty najkorzystniejszej w zakresie zadania nr 2

z uwzglednieniem oferty Odwotujgcego.

W uzasadnieniu odwotania Odwotujgcy wskazat, ze w zakresie zadania nr 2 Zamawiajacy
oczekiwat zaoferowania rekawic diagnostycznych nitrylowych m.in. w opakowaniu

umozliwiajgcym pojedyncze wyjmowanie rekawic oraz chronigcym przed kontaminacjg
rekawic w opakowaniu.



Rekawice zaoferowane w zakresie zadania nr 2 przez Mercator Medical S.A. sg niezgodne
z wymaganiami specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia, gdyz zaoferowany produkt nie
spetnia wymogu opakowania chronigcego przed kontaminacjg rekawic w opakowaniu.
Zaoferowane rekawice majg owalny otwor, ktéry umozliwia i utatwia kontaminacje zawartosci
opakowania; owalne otwory dozujgce po otwarciu sg niczym nie zabezpieczone.
Zamawiajacy wezwat Mercator Medical S.A. do wyjasnieh w zakresie opakowania.

W odpowiedzi na wezwanie Mercator Medical S.A. nie potwierdzita wymagan
Zamawiajgcego. Zatgczyta materiaty reklamowe, ktére stojg w sprzecznosci

z o$wiadczeniem zgodnosci (3 otwory niczym nie zabezpieczone) oraz przytoczyta wyrok
KIO, ktoéry nie dotyczyt ochrony zawartosci opakowania przed kontaminacja.

Ponadto Mercator Medical S.A. zlozyta oferte na rekawice Nitrylex PF Compiete, ktore nie sg
zgodne ze wskazanym zapotrzebowaniem Zamawiajgcego tj. ,rekawice diagnostyczne”.
Wybierajgc te oferte Zamawiajgcy zakupi rekawice do bariery mechanicznej do ucisku lub
absorpcji wysiekow. Zamawiajgcy wymagat zaoferowania rekawic diagnostycznych,
natomiast z dokumentéw dopuszczajgcych produktu (deklaracja zgodno$ci, zgtoszenie do
Urzedu Rejestracji Wyrobdéw Medycznych) wynika, ze Zamawiajgcy, wybierajgc takg oferte,
musi wzig¢ na siebie pelng odpowiedzialno$¢ za uzycie produkiu niezgodnie z jego
rejestracja, czyli do procedur diagnostycznych wykonywanych w obrebie naturalnych
otwordw ciata, takich jak: badanie ginekologiczne, badanie per rectum, badanie jamy ustnej,
przewodu stuchowego itd.

W deklaracji zgodnosci oraz zgtoszeniu do Urzedu Rejestraciji Wyrobdéw Medycznych
wskazano, ze Mercator Medical S.A. oferowany produkt zakwalifikowata do klasy | wedtug
reguly 4. Oznacza to, ze producent przed klasyfikacjg dokonat stosownej oceny ryzyka
rekawicy tylko dla wskazanej reguly 4.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw

medycznych ,reguta 4 - nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodzg w kontakt ze
zraniong skoérg zalicza sie do: a. klasy | - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysigkow”.

Oznacza to, ze procedura zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona przez
producenta tylko w zakresie czynnosci nieinwazyjnych obejmujgcych jedynie ucisk rany,
bariery mechanicznej lub absorpcji wysiekdéw. Pozostate procedury szpitalne sg wobec tego
niezgodne z przeznaczeniem rekawic Nitrylex PF Complete firmy Mercator.

Uzycie zwrotu na opakowaniu rekawic: ,rekawice diagnostyczne” sugeruje mozliwos¢
petnego zastosowania produktu firmy Mercator. Jest to niezgodne z art. 8 ust. 1 pkt 3 ustawy
o wyrobach medycznych, ktéry wskazuje, Ze zabrania sie wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostepniania wyrobow, ktorych
nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania mogg wprowadza¢ w bfgd co do wtasciwosci

i dziatania wyrobu przez sugerowanie zastosowania lub wtasciwosci wyrobu innych niz
deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci.

Oferta Mercator Medical S.A. w zakresie zadania nr 2 nie spetnia zatem wymogow
Zamawiajgcego co do wymagan opakowania chronigcego przed kontaminacjg rekawic

w opakowaniu, ustawy o wyrobach medycznych, zasadniczego warunku Zamawiajgcego
dotyczgcego zastosowania jako rekawice do procedur diagnostycznych, a tym samym
powinna zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych.

W zakresie oferty wykonawcy SAFEMED Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka
komandytowa Odwotujacy wskazal, ze zaoferowane rekawice sg niezgodne z wymaganiami
specyfikaciji istotnych warunkéw zamaéwienia, poniewaz zaoferowany produkt nie spetnia
wymogu opakowania chronigcego przed kontaminacjg rekawic w opakowaniu.

Zaoferowane rekawice majg owalny otwor, ktéry umozliwia i utatwia kontaminacje zawartosci
opakowania; owalny otwor dozujgcy po otwarciu jest niczym nie zabezpieczony.

Safemed Sp. z 0.0. sp. komandytowa ztozyla oferte na rekawice nitrylowe, ktorych jest
wytwoércg. Zaoferowany produkt nie jest zgodny ze wskazanym zapotrzebowaniem
Zamawiajgcego fj. ,rekawice diagnostyczne”. Wybierajgc oferte firmy Safemed Sp. z 0.0. sp.
komandytowa Zamawiajgcy zakupi rekawice do bariery mechanicznej do ucisku lub absorpcji
wysiegow. Zamawiajgcy wymagat zaoferowania rekawic diagnostycznych, natomiast

z dokumentédw dopuszczajgcych produktu (deklaracja zgodnosci, zgtoszenie do Urzedu
Rejestracji Wyrobow Medycznych) wynika, ze Zamawiajacy, wybierajgc takg oferte musi
wzigé na siebie petng odpowiedzialno$¢ za uzycie produktu niezgodnie z jego rejestracja,
czyli do procedur diagnostycznych w wykonywanych w obrebie naturalnych otwordw ciata,



takich jak: badanie ginekologiczne, badanie per rectum, badanie jamy ustnej, przewodu
stuchowego itd.

W deklaracji zgodnosci oraz zgtoszeniu do Urzedu Rejestraciji Wyrobdw Medycznych
wskazano, ze produkt ten firma Safemed Sp. z 0.0. sp. komandytowa zakwalifikowata do
klasy | wedtug reguly 4. Oznacza to, ze producent przed klasyfikacjg dokonat stosownej
oceny ryzyka rekawicy tylko dla wskazanej reguty 4.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych ,reguta 4 - nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodzg w kontakt ze
zraniong skorg zalicza sie do: a. klasy | - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysiekéw”. Oznacza to, ze procedura zgodnosci
wyrobu medycznego zostata przeprowadzona przez producenta tylko w zakresie czynnosci
nieinwazyjnych obejmujgcych jedynie ucisk rany, bariery mechanicznej lub absorpciji
wysiekdw. Pozostate procedury szpitalne sg wobec tego niezgodne z przeznaczeniem
rekawic nitrylowych firmy Safemed.

Uzycie zwrotu na opakowaniu rekawic ,rekawice diagnostyczne” sugeruje mozliwos¢
peinego zastosowania produktu firmy Safemed. Jest to niezgodne z art. 8 ust. 1 pkt 3 ustawy
o wyrobach medycznych.

Oferta firmy Safemed Sp. z 0.0. sp. komandytowa w zakresie zadania nr 2 nie spetnia zatem
wymogoéw Zamawiajgcego co do opakowania chronigcego przed kontaminacijg rekawic

w opakowaniu, ustawy o wyrobach medycznych oraz warunku Zamawiajgcego dotyczgcego
zastosowania jako rekawice do procedur diagnostycznych, tym samym powinna zosta¢
odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamédwien publicznych.

W zakresie wykonawcy Zarys International Group Sp. z 0.0. sp. komandytowa Odwotujgcy
wskazat, ze wykonawca ten zaoferowat rekawice diagnostyczne nitrylowe producenta WRP
niezgodne z punktem g) i h) wymagan Zamawiajgcego, tj. z normg EN 420 w zakresie
oznakowania opakowania, a tym samym z wymaganiami zasadniczymi dla srodkéw ochrony
osobistej kategorii lll (dyrektywg 89/686/EWG i rozporzgdzeniem Ministra Gospodarki z dnia
21 grudnia 2005 r.). Norma EN 420 opisuje minimalne parametry mierzalne jak np. dtugo$¢,

pH wraz z metodami testowymi oraz zasadami oznakowania opakowania.

Zaoferowane przez Zarys International Group Sp. z 0.0. sp. komandytowa rekawice sg
niezgodne z wymaganiami w zakresie oznakowania. W punkcie 7.2.1.4 dotyczgcym
graficznego oznakowania opakowania rekawic wskazano: znak graficzny powinien by¢
uzywany tylko wtedy, gdy rekawica spetnia co najmniej minimalne wymaganie odpowiedniej
normy przedmiotowej. Oznacza to, ze nie wolno oznaczac rekawic piktogramem (znakiem
graficznym), jezeli w badaniach nie osiggnely chociaz minimalnego poziomu w zakresie

ochrony. Zarys International Group Sp. z 0.0. sp. komandytowa na opakowaniu
zaoferowanych rekawic ma zatem niezgodnie z prawem umieszczony piktogram odpornosci
mechanicznej rekawic wg normy EN 388. Wedtug normy EN 420 nie wolno umieszczac
piktogramu (oznaczenia graficznego), jesli norma nie spetnia minimalnego poziomu (tj.
poziom ) ochrony chocby dla jednego spo$rod badanych parametréw. W tej sytuacii
zaoferowane rekawice sg niezgodne z normg EN 420, ktérej to zgodnosci wymagat
Zamawiajacy.

Z powyzszego wynika, ze oferta Zarys International Group Sp. z 0.0. sp. komandytowa
podlega odrzuceniu, poniewaz nie spetnia zapiséw normy EN 420 odno$nie oznakowania
opakowania, a tym samym postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia

w punkcie g) jako bezwzglednie koniecznych i wymaganych (art. 89 ust. 1 pkt 2, art. 91 ust. 1
ustawy Prawo zamowien publicznych).

Ocena ofert zlozonych w postepowaniu przetargowym, w tym oferta Odwotujacego, zostata
dokonana przez Zamawiajgcego z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i rownego
traktowania wykonawcow. Takie dziatanie kwalifikuje sie jako naruszenie zasad okreslonych
w art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych. Postepowanie zamawiajgcego
polegajgce na dokonaniu oceny zgodnosci tresci oferty wykonawcy z trescig specyfikaciji
istotnych warunkéw zamoéwienia w inny sposob niz sam dopuscit w specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia jest niedopuszczalne i narusza zasade rownego traktowania

i uczciwej konkurencji. Postanowienia specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia
ostatecznie ksztaltujg zakres wymagan zamawiajgcego w odniesieniu do przedmiotu
zamowienia, zamawiajgcy oraz wykonawcy uczestniczgcy w przetargu sg nimi bezwzglednie
zwigzani. Obowigzek przestrzegania na kazdym etapie postepowania postanowien
specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia jest nie tylko wyrazem formalizmu



postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, lecz stanowi realizacje zasady uczciwej
konkurenciji i rbwnego traktowania wykonawcéw wynikajgcg z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych. Dziatania zamawiajgcego muszg by¢ przewidywalne dla
wykonawcéw i oparte na z géry podanych warunkach zamowienia, gdyz jedynie wéwczas
mozna uznac, ze zamawiajgcy prowadzi postepowanie w sposéb przejrzysty.

I Stanowisko Zamawiajgcego

Zamawiajacy uwzglednit odwotanie w cato$ci i wniést o umorzenie postepowania
odwotawczego. Nie uczestniczyt w rozprawie i nie przedstawit swojego stanowiska.

Il Stanowisko Przystepujacego

Przystgpienie po stronie Zamawiajgcego zgtosili wykonawcy Mercator Medical S.A. oraz
SAFEMED Sp. z 0.0. spdtka komandytowa.

Sprzeciw wobec uwzglednienia odwotania zgtosit jedynie wykonawca Mercator Medical S.A.
- w zakresie swojej oferty.
Przystepujgcy wniést o0 oddalenie odwotania.

Stwierdzit, iz kontaminacja nie jest pojeciem, kitére funkcjonuje w mowie codzienne;.
Problemem jest znaczenie tego pojecia, ktérego Zamawiajacy nie wyjasnit w specyfikaciji ani
w odpowiedzi na pytania. Pojecie to byto przedmiotem zapytan nr 18 i 28 (odpowiedzi z 14
grudnia 2017 r.), w ktérych Zamawiajgcy wyjasnit, iz opakowanie musi umozliwia¢
pojedyncze wyjmowanie rekawic oraz chroni¢ przed kontaminacjg, przy czym nie wyjasnit,
jak rozumie ochrone przed kontaminacjg. W odpowiedzi na pytanie 28., réwniez dotyczgce
tego, jak Zamawiajgcy rozumie element ochrony przed zanieczyszczeniem, réwniez nie
wyjasnit tej kwestii, jedynie odpowiedziat, ze zgodnie ze specyfikacjg istotnych warunkow
zamowienia. Oznacza to, ze wszelkie watpliwosci w tym zakresie nalezy rozstrzygnac na
korzys¢ wykonawcy. W ocenie Przystepujgcego zaoferowane przez niego opakowanie
spetnia oba wymagania, tj. pozwala na pojedyncze wyjmowanie rekawic i chroni je przed
kontaminacja.

Wyijasnit, Zze stosuje sie nastepujgce metody zapieczenia przed kontaminacja: otwory

w pudetku, niezabezpieczone; otwory w pudetku ograniczone folig; upakowanie rekawic

w worek foliowy z otworem nad otworem pudetka; wycigganie rekawic pojedynczo za
mankiet. W Polsce stosuje sie rekawice pakowane w pudetkach, natomiast w Europie mozna
spotkaé takze rekawice pakowane w duze worki foliowe, z ktorych przedktada sie rekawice
do mniejszych opakowan lub tez rekawice w opakowaniach papierowych.

Istotne jest, ze przedmiot zaméwienia dotyczy produktdéw niesterylnych, a petna ochrona
przed kontaminacjg jest zapewniona tylko przez rekawice jatowe. Funkcjg pudetka czy tez
kazdego opakowania jest zabezpieczenie przed kontaminacjg i pozostaje tylko kwestia,

w jakim stopniu je zabezpiecza. Potencjalne niebezpieczenstwo zakazenia krzyzowego jest
badane przez pielegniarke epidemiologiczng. Nie ma formalnej listy zastosowania rekawic
diagnostycznych - istotne sg tutaj wewnetrzne procedury wskazujgce na to, czy przy danym
badaniu stosowac rekawice niesterylne, czy tez jatowe.

Przystepujacy wskazat, ze zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych nadzér
w tym zakresie sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zaden organ nie zwrécit Przystepujgcemu uwagi, ze
przedmiotowe rekawice zostaty przypisane do niewtasciwej reguty, na dowod czego ztozyt
oswiadczenie ztozone w imieniu spotki Meractor Medical. Zgodnie z art. 22 ust. 2 ustawy

0 wyrobach medycznych, jezeli producent btednie wskazat klase, to korekta odbywa sie

w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zamawiajgcy nie wymagat przypisania
wyrobu do konkretnej reguty. Klasyfikacja wyrobéw medycznych polega na podziale na 4
klasy i 18 regut, z czego istotne sg klasy, do ktérych przypisane sg produkty. Natomiast
same reguly nie wplywajg na produkt, a ustanowione zostaty po to, by pomoc
przedsiebiorcom w wyborze klasy. Wybor reguty miatby znaczenie, gdyby produkt zostat
zakwalifikowany do innej klasy. Natomiast w przedmiotowym przypadku niezaleznie, czy
Przystepujgcy zastosowatby regute 4. czy 5., to produkt i tak zostatby zakwalifikowany do
klasy |. Nieprawda jest, Ze rekawice majg zastosowanie tylko do procedur medycznych
opisanych w regule 4. - reguta ta nie determinuje zastosowania produktu. Przystepujacy jako
producent deklaruje, Ze rekawice majg zastosowane do wszystkich procedur
diagnostycznych, co potwierdza instrukcja uzytkowania (jest ona powszechnie dostepna na
stornie internetowej, co wynika z przepiséw). W punkcie ,Wtasciwosci/Zastosowanie” tej



instrukcji zostat opisany zakres zastosowania rekawic jako rekawic diagnostycznych

i ochronnych, majgcych zastosowanie w $rodowisku medycznym przeznaczonym do ochrony
pacjenta i uzytkowania przed niezabezpieczeniem zakazen krzyzowych, przeprowadzania
badan diagnostycznych, czynnosci terapeutycznych. O$wiadczyt, ze rekawice te moga by¢
zastosowane réwniez przy badaniu otworéw ciata.

Z art. 2 pkt 27 ustawy o wyrobach medycznych zawierajgcego definicje przewidzianego
zastosowania wyrobu medycznego wynika, Ze zastosowanie tego wyrobu obejmuje
wszystkie informacje o przeznaczeniu produktu, wigcznie z materiatami promocyjnymi. Tym
samym wpisanie w deklaracji zgodnosci reguly 4. nie oznacza, ze wytwérca ogranicza
zakres zastosowana wyrobu, tylko do zastosowania opisanego w tej regule.

IV Ustalenia lzby

Na wstepie Izba stwierdzita, ze nie zachodzi zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem
odwotania, opisanych w art. 189 ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych, a Odwotujacy
ma interes we wniesieniu odwotania.

Odwolujgcy wycofat zarzut naruszenia art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo zaméwien
publicznych poprzez bezpodstawne uniewaznienie postepowania w zakresie zadania nr 2.
W zakresie tym Izba umorzyta postepowanie odwotawcze, zgodnie z art. 187 ust. 8 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych, ktéry stanowi, ze odwotujgcy moze cofngé odwotanie do
czasu zamkniecia rozprawy; w takim przypadku lzba umarza postepowanie odwotawcze.
Przepis ten stosuje sie odpowiednio do wycofania poszczegolnych zarzutow.

Zamawiajgcy uwzglednit odwotanie w calto$ci, a wniesiony sprzeciw dotyczyt jedynie oferty
wykonawcy Mercator Medical S.A. - w zakresie tych zarzutow odwotanie zostato
rozpoznane; w zakresie zarzutéw dotyczgcych ofert wykonawcéw SAFEMED Spotka

z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa oraz Zarys International Group
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa lzba umorzyta postepowanie
odwotawcze, zgodnie z dyspozycijg art. 186 ust. 3 i 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.
Art. 186 ust. 3 ustawy Prawo zamoéwien publicznych stanowi, ze jezeli uczestnik
postepowania odwotawczego, ktory przystapit do postepowania po stronie zamawiajgcego,
nie wniesie sprzeciwu co do uwzglednienia w cato$ci zarzutéw przedstawionych w odwotaniu
przez zamawiajgcego, lzba umarza postepowanie, a zamawiajgcy wykonuje, powtarza lub
uniewaznia czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia zgodnie z Zagdaniem
zawartym w odwotaniu.

Jezeli jednak uczestnik postepowania odwotawczego, ktédry przystgpit do postepowania po
stronie zamawiajgcego, wniesie sprzeciw wobec uwzglednienia zarzutdéw przedstawionych
w odwotaniu w catosci albo w czesci, gdy odwotujgcy nie wycofa pozostatych zarzutow
odwotania, Izba rozpoznaje odwotanie (art. 186 ust. 4 ustawy Prawo zamowien publicznych).

Przepis ten nalezy zastosowa¢ odpowiednio, gdy sprzeciw dotyczy uwzglednienia czesci
zarzutow.

Przystepujacy zaoferowat rekawice Nitrylex PF Complete, ktorych jest producentem.

W zakresie zarzutéw dotyczacych oferty ziozonej przez przystepujacego Mercator Medical
S.A. Odwolujgcy postawit dwa zarzuty odnoszgce sie do niezgodnosci oferowanych rekawic

z wymaganiami specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

W pierwszym z zarzutéw Odwolujgcy wskazat, ze zaoferowane rekawice nie spetniajg
wymogu specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia w zakresie posiadania opakowania
chronigcego przed kontaminacjg rekawic w opakowaniu. Odwotujgcy wskazat, ze
zaoferowane rekawice majg owalny otwor, ktéry umozliwia i utatwia kontaminacje zawartosci
opakowania, gdyz otwory dozujgce po otwarciu sg niczym nie zabezpieczone.

Zamawiajgcy w specyfikacii istotnych warunkéw zamowienia okreslit liczbe zamawianych
rekawic za pomocg sztuk rekawic (16.200.000), nie okres$lajgc sposobu ich opakowania,

jakkolwiek w poszczegolnych wymogach odnosit sie do kwestii opakowan (oznaczenia na



opakowaniu, wymagania co do opakowania), co oznacza, ze rekawice musiaty by¢
opakowane w opakowania.

Jak Odwotujacy i Przystepujgcy wyjasnili zgodnie podczas rozprawy, w Polsce
standardowym oferowanym opakowaniem rekawic diagnostycznych jest tekturowe pudetko.

Zamawiajacy nie wskazat w specyfikaciji istotnych warunkéw zaméwienia ani w odpowiedzi
na zasadne pytania do specyfikaciji, jak konkretnie rozumie wymaég ochrony przed
kontaminacjg. Odpowiedzi typu ,zgodnie z SIWZ’ nie mozna w zaden sposob uznac za
wyjasnienie jej tresci.

Podczas rozprawy Izba dokonata ogledzin opakowania rekawic zaoferowanych przez
przystepujacego Mercator Medical S.A. - zostaly one umieszczone w tekturowym pudetku,

z ktorego pobierane sg za pomocg kilkucentymetrowych owalnych otworéw w dwéch opcjach
wedlug wyboru uzytkownika - pojedynczego otworu $rodkowego lub dwoéch otworow
bocznych. Otwory te nie byly dodatkowo zabezpieczone, jak np. w opakowaniach innych
producentow, folig.

W trakcie rozprawy Odwotujacy i Przystepujacy, bez sporu w tym zakresie, wskazali, ze
rekawice diagnostyczne standardowo pakowane sg w tego typu pudetka (z otworami jak
opisane powyzej), jak tez z otworami ograniczonymi folig z nacieciem, otworami o matym
rozmiarze pozwalajgcymi na wycigganie rekawic pojedynczo za mankiet, ewentualnie

w worek foliowy z otworem nad otworem pudetka.

Niewatpliwie kazda z tych metod w jakim$ stopniu - wiekszym lub mniejszym - chroni
rekawice przed kurzem, brudem i innymi zanieczyszczeniami, nie byto tez wymogu, aby
rekawice byty opakowane sterylnie.

Jednak fakt, ze rekawice standardowo pakowane sg w pudetka z otworami w potaczeniu

z wymogiem, ze opakowanie ma chroni¢ przed kontaminacjg rekawic w opakowaniu,

w ocenie Izby oznacza, ze przedmiotowy wymag nie odnosit sie do ochrony rekawic przez
samo pudetko - wymog wskazywat na ochrone przed kontaminacjg ,w opakowaniu”, a nie na
ich ochrone przez sam fakt posiadania opakowania (zapakowania w pudetko). Wymaog ten
nie bylby takze potrzebny, gdyby uznac, ze jako ochrona przed kontaminacjg wystarczy
standardowy otwor, jak zaoferowany przez Przystepujgcego, poniewaz kazde pudetko
posiada co najmniej takg ochrone przed zabrudzeniem jak otwér w oferowanym pudetku.

Tym samym, zdaniem Izby, wymog specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia dotyczyt
wigkszego stopnia ochrony przed kontaminacjg niz kilkucentymetrowy otwor.

Zgodnie z art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych zamawiajgcy odrzuca
oferte, jezeli jej tre$¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéow zaméwienia,

z zastrzezeniem Art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo zamoéwien publicznych

stanowi, ze zamawiajgcy poprawia w ofercie inne niz oczywiste omyiki pisarskie i oczywiste
omytki rachunkowe, omyiki polegajace na niezgodnosci oferty ze specyfikacja istotnych
warunkéw zamowienia, niepowodujace istotnych zmian w tresci oferty.

Przedmiotowa wada oferty nie stanowi omytki, ktérg Zamawiajgcy mogtby poprawié -
wykonawca musiatby bowiem zaoferowac inne rekawice niz zostaty zaoferowane.

Drugi z zarzutéw Odwolujgcego opiera sie na stwierdzeniu, ze zaoferowane rekawice moga
by¢ uzywane jedynie w zakresie badan nieinwazyjnych, j. jako bariera mechaniczna do
ucisku lub absorpcji wysiekéw, co wynika z faktu, ze oferowany produkt zostat
zakwalifikowany do klasy | wedtug reguty 4. Zamawiajgcy natomiast wymagat zaoferowania
rekawic diagnostycznych, tj. do petnego zakresu badan wykonywanych w szpitalu (poza
Scisle specjalistycznymi, do ktorych w innych zadaniach wymagat specjalnych rekawic).

Nie bylo sporne pomiedzy Odwotujgcym i Przystepujgcym podczas rozprawy, ze rekawice
wymagane w ramach zadania nr 2 miaty stuzy¢ réwniez do procedur diagnostycznych
wykonywanych w obrebie naturalnych otworéw ciata, takich jak badanie ginekologiczne,
badanie per rectum, badanie jamy ustnej, czy badanie przewodu stuchowego.

W ocenie Odwolujgcego oznacza to, ze rekawice powinny by¢ zakwalifikowane do klasy |
wedtug reguly 5.



W § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznychustanowiono m.in. reguty
klasyfikacji nieinwazyjnych i inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Ust. 2: reguly klasyfikacji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, pkt 4) reguta 4 -
nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodzg w kontakt ze zraniong skoéra, zalicza sie do:

a) klasy |- jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do
absorpcji wysiekow,

b) klasy Ib - jezeli sg przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranieniach
z naruszeniem skéry wiasciwej, ktére moga goic sie tylko przez ziarninowanie,

c) klasy lla - w przypadkach innych niz wymienione w lit. a i b, wigczajgc w to wyroby
medyczne przeznaczone gtéwnie do zapewnienia wtasciwego mikrosrodowiska rany.

Ust. 3: Reguly klasyfikacji inwazyjnych wyrobéw medycznych, pkt 1) reguta 5 - inwazyjne
wyroby medyczne stosowane przez otwory ciata, niebedgce chirurgicznymi inwazyjnymi
wyrobami medycznymi, ktére:

a) nie sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem medycznym albo sg
przeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem medycznym klasy |, zalicza sie do:

- klasy |, jezeli przeznaczone sg do chwilowego uzytku,

- klasy lla, jezeli przeznaczone sg do krotkotrwatego uzytku; jezeli sg uzywane w jamie
ustnej nie dalej niz do gardta, w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do bfony
bebenkowej lub w jamie nosowe;j - zalicza sie je do klasy |,

- klasy lIb, jezeli sg przeznaczone do dtugotrwatego uzytku; jezeli sg uzywane w jamie ustnej
nie dalej niz do gardta, w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do blony
bebenkowej lub w jamie nosowej i o ile nie podlegajg wchionieciu przez btone $luzowg -
zalicza sig je do klasy lla,

b) sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem medycznym klasy lla lub wyzszej -
zalicza sie do klasy lla.

Z § 3 ww. rozporzgdzenia wynika, ze przy postugiwaniu sie regutami klasyfikacji, o ktérych
mowa w stosuje sie nastepujgce zasady:

1) reguly klasyfikacji nalezy stosowac, kierujac sie przewidzianym zastosowaniem wyrobu
medycznego;

2) jezeli wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzycia wraz z innym wyrobem medycznym,
reguly klasyfikacji stosuje sie oddzielnie do kazdego wyrobu medycznego; wyposazenie
wyrobu medycznego jest klasyfikowane na podstawie odrebnych przepiséw z zachowaniem
rozdzielnosci od wyrobu medycznego, z ktérym jest uzywane;

3) oprogramowanie sterujgce wyrobem medycznym lub majgce wplyw na jego uzywanie
zalicza sie do tej samej klasy co ten wyréb medyczny;

4) jezeli wyrob medyczny nie jest przeznaczony do uzytku wytgcznie lub gtdwnie
w okreslonych czesciach ciata, klasyfikuje sie go na podstawie najbardziej krytycznego
miejsca uzycia;

5) jezeli kilka regut stosuje sie do tego samego wyrobu medycznego, na podstawie jego
wiasciwosci funkcjonalnych okreslonych przez wytworce, nalezy przyjaé reguty klasyfikacji
kwalifikujgce do najwyzszej klasy;

6) uzywanie wyrobu przerwane w celu niezwtocznej wymiany wyrobu na taki sam lub
identyczny wyréb uwaza sie za przedtuzenie ciggtego uzycia wyrobu.

Jak podkreslit Przystepujacy, w klasyfikacji istotne jest przypisanie wyrobu do danej klasy.
W przypadku zastosowania obu regut (czwartej i pigtej), przypisanie wyrobu nastgpitoby do
klasy I. Nie byto to sporne pomiedzy Odwotujgcym i Przystepujacym.

Jak wynika z § 4 ww. rozporzadzenia reguta 4. dotyczy nieinwazyjnych wyrobéw



medycznych, a reguta 5. inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 odpowiednio pkt 15 i 21 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznychinwazyjny wyrob

medyczny to wyréb medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego, ktory jest
wprowadzany lub ktore jest wprowadzane, w catosci lub czesci, do wnetrza ludzkiego ciata
przez otwory ciata albo przez jego powierzchnie; otwor ciata to naturalny otwér ciata,
zewnetrzna powierzchnia gatki ocznej lub staty otwér sztuczny, w szczegolnosci sztuczna
przetoka.

Pkt 27 art. 2 ustawy o wyrobach medycznych definiuje ,przewidziane zastosowanie” jako

uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytworce w oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych.

Zgodnie z przeznaczeniem rekawic jako rekawic diagnostycznych mogg by¢ one uzywane
przez pracownikbw Zamawiajgcego jako wyrdb inwazyjny lub nieinwazyjny, co nie bylo
kwestionowane.

Z § 3 przywotanego rozporzgdzenia w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow
medycznych wynika, ze reguly klasyfikacji nalezy stosowac¢ kierujgc sie przewidzianym
zastosowaniem wyrobu medycznego; jezeli wyrob medyczny nie jest przeznaczony do
uzytku wytacznie lub giéwnie w okreslonych czesciach ciata, klasyfikuje sie go na podstawie
najbardziej krytycznego miejsca uzycia, jezeli za$ kilka regut stosuje sie do tego samego
wyrobu medycznego, na podstawie jego wiasciwosci funkcjonalnych okreslonych przez
wytworce, nalezy przyjac reguty klasyfikacji kwalifikujgce do najwyzszej klasy.

Jak wskazano powyzej, oferowane przez Przystepujacego rekawice zostaty zakwalifikowane
do klasy | i taka kwalifikacja wynika z obu wskazanych regut (czwartej i piatej), zatem nie
byto konieczne zastosowanie zasady kolizyjnej moéwiacej o wyborze reguty klasyfikacji
kwalifikujgcej do najwyzszej klasy. Zastosowanie ma jednak zasada, iz reguly klasyfikacji
nalezy stosowac kierujgc sie przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego (jest to

zaréwno zastosowanie inwazyjne, jak i nieinwazyjne), jak i zasada, zgodnie z ktorg jezeli

wyrob medyczny nie jest przeznaczony do uzytku wytgcznie lub gtéwnie w okreslonych
czeSciach ciata, klasyfikuje sie go na podstawie najbardziej krytycznego miejsca uzycia.

Z zasady tej wynika, ze producent, wybierajgc regute klasyfikacji, musi ocenic, ktére
zastosowanie wyrobu jest najbardziej krytyczne.

W zakresie rekawic diagnostycznych, w ocenie Izby, najbardziej krytyczne miejsce uzycia
mozna ocenia¢ dwojako - jesli rekawice majg by¢ srodkiem ochrony dla pacjenta, bardziej

krytyczne sg badania otwordw ciata; jednak z punktu widzenia pracownikéw Zamawiajgcego
bardziej krytyczny jest kontakt ze zraniong skérg (krwia) i wysiekami.

Tym samym Izba nie moze jednoznacznie stwierdzi¢, ktdra z regut powinna zosta¢
zastosowana, a ktora jest ewidentnie nieprawidlowa. Odwotujgcy ani Przystepujacy rowniez
nie przedstawili bardziej szczegdtowych wytycznych dotyczgcych metod klasyfikowania
wyrobu w takich przypadkach jak sporny.

Izba zgadza sie jednak z Przystepujacym, ze organem wiasciwym do kwestionowania
metody klasyfikacji zastosowanej w deklaracji zgodnosci, jak i przeznaczenia wyrobu,

a takze jego oznaczenia jako wyprowadzajgcego w btad jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Przystepujacy jako
producent rekawic deklaruje, ze oferowany przez niego wyréb zostat prawidtowo
sklasyfikowany i jest przeznaczony do petnego uzytku diagnostycznego, w tym réwniez

w otworach ciata. W zwigzku z powyzszym Izba nie znalazta podstaw do stwierdzenia, Zze

oferta podlega odrzuceniu jako niezgodna z wymogami specyfikacji istotnych warunkéw

zamowienia w zakresie zastosowania jako rekawice diagnostyczne.



Ze wzgledu jednak na potwierdzenie sie zarzutu pierwszego Izba uznata, ze oferta podlega

odrzuceniu na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych.

W zwigzku z powyzszym Izba orzekta jak w sentencji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10 ustawy
Prawo zamowien publicznych, stosownie do wyniku postepowania oraz art. 186 ust. 6 pkt 3
lit. b ustawy Prawo zamowien publicznych, zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2, § 31§ 5 ust. 2 pkt 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci

i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238 z p6zn. zm.).

PrzewodniczaCy: ....ccccceveevinieeniens
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