Sygn. akt: KIO 1073/12

WYROK

z dnia 11 czerwca 2012 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodnicz acy:  Katarzyna Prowadzisz

Protokolant: Jakub Banasiak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 6 czerwca 2012 roku, w Warszawie, odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 25 maja 2012 roku przez
wykonawce SIEMENS Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie przy ulicy Zupniczej 11, 03-821
Warszawa w postepowaniu prowadzonym przez Szpital Wojewodzki w Bielsku — Biatej z

siedzibg przy Al. Armii Krajowej 101, 43-316 Bielsko - Biata.

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza SIEMENS Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie przy

ulicy Zupniczej 11, 03-821 Warszawa i:

2.1 zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: dziesie¢ tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez SIEMENS Sp. z
0.0., z siedzibg w Warszawie przy ulicy Zupniczej 11, 03-821 Warszawa

tytutem wpisu od odwotania;



2.2 zasgdza od SIEMENS Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie przy ulicy Zupniczej
11, 03-821 Warszawa nha rzecz Zamawiajgcego Szpitala Wojewddzkiego
w Bielsku — Bialej z siedzibg przy Al. Armii Krajowej 101, 43-316 Bielsko — Biata
kwote 3 967 zt 48 gr (stownie: trzy tysigce dziewieCset szescdziesigt siedem
zZlotych  czterdziesci osiem groszy) stanowigcg koszty postepowania

odwotawczego wynagrodzenia petnomocnika oraz koszty dojazdu.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. 113, poz. 759 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby

Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Bielsku - Biatej.

PrzewodniCz aCy:  .ooiviiiiiiiiii



Sygn. akt: KIO 1073/12
UZASADNIENIE

Zamawiajgcy Szpital Wojewddzki w Bielsku — Bialej z siedzibag przy Al. Armii Krajowej 101,
43-316 Bielsko - Biata prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego Wykonanie modernizacji pracowni angiografii Szpitala
Wojewoddzkiego w Bielsku - Biatej, w tym dostawa nowego angiografu wraz z wykonaniem
niezbednych prac adaptacyjnych opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z 16 maja 2012 roku pod numerem 2012/S 93 — 153722.

25 maja 2012 roku Odwotujacy zilozyt do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
odwotanie zarzucajagc Zamawiajgcemu, naruszenie art. 7 ust.1, art. 29 ust. 1 i 2 oraz innych
wynikajacych z uzasadnienia niniejszego odwotania a polegajacych w szczegolnosci na:
sporzadzeniu specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia (dalej: SIWZ) w zakresie opisu
przedmiotu zamoOwienia w sposOb naruszajgcy zasady uczciwej konkurencji i rbwnego
traktowania wykonawcow; na opisie przedmiotu zamoéwienia poprzez taki doboér parametrow
granicznych, ktore uniemozliwiajg Odwotujagcemu zlozenie waznej i konkurencyjnej oferty;
na naruszeniu zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcéw przez
opisanie przedmiotu zamowienia w sposob preferujgcy konkretne rozwigzania, a nie
funkcjonalnosé, ktéra to prowadzi do osiggniecia tego samego efektu; na dokonaniu opisu
przedmiotu zamdwienia w sposAb nieprecyzyjny, niejednoznaczny uniemozliwiajacy ztozenie
oferty wykonawcom.

Odwotujacy wnidst o uwzglednienie odwotania w catosci dokonanie modyfikaciji specyfikacji
istotnych warunkéw zamdwienia w sposéb wynikajacy z uzasadnienia odwotania

umozliwiajac tym samym ztozenie Odwotujacemu waznej oferty.

Odwotujacy nastepujaco uzasadnit przedstawione w odwotaniu zarzuty:

Odwotujacy podniést, ze Zamawiajacy opisat przedmiot zamowienia w sposob wadliwy
i niezgodny z przepisami ustawy, naruszajgc zasady rownego traktowania wykonawcow i
nieutrudniania uczciwej konkurencji oraz zasady wiasciwego opisywania przedmiotu
zamoOwienia i tym samym uniemozliwit Odwotujgcemu zlozenie waznej oferty na
konkurencyjny sprzet firmy Siemens. Postepowanie Zamawiajgcego W  Sposob

nieuzasadniony ogranicza uczciwg konkurencje poprzez preferowanie konkretnych



rozwigzan technicznych a nie funkcjonalnych, co nie ma zadnego uzasadnienia w swietle
celu, jakiemu ma stluzyé przedmiot zamodwienia. Preferujgce konkretnego, jednego
wykonawce parametry nie majg bowiem funkcjonalnego i klinicznego uzasadnienia, a
dopuszczenie innych rozwigzan pozostatoby bez wplywu na potrzebne Zamawiajgcemu
wartosci uzytkowo - diagnostyczne oferowanego sprzetu, zwiekszajgc tym samym
konkurencyjnos¢ postepowania. Pomimo, ze Odwotujacy jest dostawcg innowacyjnych i
nowoczesnych technologii w zakresie m. in. urzadzenia bedacego przedmiotem
postepowania, to aktualne SIWZ powodujg, iz nie moze zlozyé Zamawiajgcemu waznej
oferty. Przyczyng nie jest niedostateczna jakos¢ lub funkcjonalnos¢ urzadzen produkcji

Siemens, ale naruszajgce zasady uczciwej konkurencji postanowienia SIWZ.

szczegOtowe zarzuty wraz z zgdaniami modyfikacji zapisow SIWZ dotyczace zatgcznika nr 1

do SIWZ pt. ,Przedmiot zamowienia™:
1. Dotyczy: zatgcznik nr 1, pkt 11.6 i 11.9:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej angiografu w punkcie 1.9 wymaga
zaoferowania stotu o dtugosci blatu min 300 cm. Tak sformutowany wymaog - w potaczeniu z
wymogiem, aby max ciezar pacjenta wynosit min 200 kg (pkt. I1.6) - uniemozliwia nam

zlozenie waznej oferty.

Wyjasnia Odwotujacy, ze angiograf, ktéry posiada w swojej ofercie, moze zostac¢
wyposazony: - w stot z ptyta o dlugosci 281,5 cm z faczng obcigzalnoscig do 390 kg (max
waga pacjenta 250 kg, dodatkowe obcigzenie przy akcji reanimacyjnej 100 kg (wartos¢
wymagana w pkt. 11.7), dodatkowe obcigzenie akcesoriami mocowanymi do stotu 40 kg) lub
alternatywnie: - w stét z piytg o dlugosci 316 cm z tgczng obcigzalnoscig do 300 kg (max
waga pacjenta 160 kg,dodatkowe obcigzenie przy akcji reanimacyjnej 100 kg (wartos¢
wymagana w pkt. 11.7), dodatkowe obcigzenie akcesoriami mocowanymi do stotu max 40
kg). Wnioskuje o zmiane wymogu w punkcie 11.9 na min. 281,5 cm. Rdznica wynosi zaledwie

6%, i w praktyce nie ma zadnego znaczenia klinicznego ani uzytkowego.
2. Dotyczy: zalacznik nr 1, pkt VIIl.4:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej angiografu w punkcie VIIl.4 Zamawiajacy
wymaga zaoferowania stacji postprocessingowych o pojemnosci dysku twardego minimum
500 GB. Tak sformutowany wymdg uniemozliwia Odwotujagcemu ziozenie oferty nie

podlegajacej odrzuceniu.



Wyjasnia Odwotujacy, ze pojemnos¢ dysku twardego w stacjach, ktére zamierza
zaoferowac, wynosi 294 GB. Pojemno$¢ dysku twardego na stacji postprocessingowej nie
wplywa na walory kliniczne ani uzytkowe zaoferowanego rozwigzania. Z wymagan SIWZ
wynika bowiem, iz zarbwno angiograf jak i stacje postprocessingowe bedg potaczone z
systemem archiwizacji PACS, tak wiec archiwizacja obrazéw bedzie odbywata sie centralnie
a nie na dysku twardym lokalnej stacji postprocessingowej. W zwigzku z powyzszym
wnioskuje o usuniecie wymogéw opisanych w punkcie VIIl.4 zalgcznika nr 1 do SIWZ lub
alternatywnie o dopuszczenie do zaoferowania stacji postprocessingowych, kazda o

pojemnosci dysku twardego minimum 294 GB.
3. Dotyczy: zatgcznik nr 1, pkt VIII:

W zatgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej angiografu w punkcie VIII Zamawiajacy
wymaga zaoferowania 2 sztuk (dwoch) stacji postprocessingowych, jednej umieszczonej w
sterowni i drugiej umieszczonej poza pracownig angiografii, o tej samej funkcjonalnosci. Tak
sformutowany wymdg uniemozliwia Odwolujgcemu ziozenie oferty nie podlegajacej

odrzuceniu.

Wyjasnia Odwotujacy, ze funkcjonalnosc¢ stacji umieszczonej poza pracownig angiografii nie
moze by¢ taka sama jak funkcjonalnos¢ stacji umieszczone] w sterowni i w
specjalny/specyficzny sposob zintegrowanej z angiografem. Specyfika integracji stacji
umieszczonej w sterowni z angiografem polega m.in. na skalibrowaniu stacji do
indywidualnych parametréw detektora obrazu w angiografie, ultraszybkim transferze danych
Z angiografii rotacyjnej z angiografu do stacji, umiejetnosci rekonstrukcji 3D z danych 2D z
angiografii rotacyjnej oraz na wzajemnej interakcji pomiedzy stacjg a angiografem
polegajacej m.in. na dostepnosci do funkcjonalnosci roadmap czy tez na ustawianiu statywu
angiografu w pozycji odpowiadajgcej obréconemu (na monitorze stacji) obiektowi 3D. Czes$é
tych funkcjonalnosci nie moze by¢ dostepna poza pracownig angiograficzng rowniez z uwagi
na bezpieczenstwo pacjenta. Trudno sobie np. wyobrazi¢, aby nie widzac pacjenta
decydowa¢ o obrocie statywu wokot pacjenta czy tez wyzwalaé przeswietlenie z
funkcjonalnoscig roadmap. Rozumie Odwotujacy, ze Zamawiajacy chciatby posiadaé poza
pracownig angiograficzng stacje postprocessingowg z mozliwoscig postprocessingu danych
3D i 2D. Odwotujacy wnosimy o dopuszczenie do zaoferowania stacji umieszczonej poza
pracownig z mozliwg do realizacji poza pracownig funkcjonalnoscig obejmujaca parametry
techniczne i funkcjonalne opisane w punktach VII1/2-3, 4 (z ograniczeniem do 294 GB), 5 -

11,13 - 18, 20-21, 23 (z pulpitem umieszczonym przy stacji).



4. Dotyczy: zatacznik nr 1, pkt VIII.12:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej angiografu w punkcie VIIL.12 Zamawiajacy
wymaga podania czasu rekonstrukcji wtornej obiektu 3D z minimum 500 obrazéw 2D. Tak
sformutowany wymdg uniemozliwia Odwotujgcemu zitozenie oferty nie podlegajacej
odrzuceniu. Wyjasnia, iz w angiografie, ktory zamierza zaoferowac, stosowny protokét do
obrazowania tkanki miekkiej w obszarze glowy przewiduje akwizycje 496 obrazéw w matrycy
1024x1024. Roéznica 4 obrazéw nie ma zadnego znaczenia klinicznego.Whnioskuje o zmiane
wymagania na: ,Czas rekonstrukcji wtornej obiektu 3D w matrycy 512x512x512 z min 496
obrazéw 2D w matrycy 1024x1024 uzyskanych w angiografii rotacyjnej protokotem do

obrazowania tkanki miekkiej w obszarze glowy [s]"

5. Dotyczy: zatacznik nr 1, pkt X.8:

W zatgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej angiografu w punkcie X.8 Zamawiajacy
wymaga zaoferowania zestawu fantoméw do kalibracji i testowania aparatu, nie podajac
przy tym zadnych szczego6tow dot. rodzaju i ilosci fantomow, ani tez nie precyzujac jakie
parametry aparatu winny by¢ testowane. Tak niejednoznacznie sformutowany wymog
wplywa na sporzadzenie oferty._Dodatkowo przy przyjetym przez Zamawiajgcego kryterium
oceny ofert ,oferowana cena brutto 100%" istotne jest jednoznaczne okreslenie przedmiotu
dostawy tak, aby oferty wykonawcoéw obejmowaly ten sam zakres dostaw. Dodatkowo
nieprecyzyjne okreslenie przedmiotu dostawy moze przy odbiorze przedmiotu zaméwienia
sta¢ sie przyczyng sporu miedzy Zamawiajgcym a Wykonawca, ktory bedzie realizowat
dostawy. Wnioskujemy o usuniecie w/w wymagania lub jego doprecyzowania np. na ,min.
fantom do przeprowadzania podstawowych testow fizycznych parametrow aparatu we

fluoroskopii, zgodnie z polskg normg PN-EN 61223-3-1".

6. Dotyczy: zalgcznik nr 1, pkt XI.3:

W zatgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie X1.3 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu o dynamice typu B-mode minimum 30-150 dB. Tak sformutowany
wymoég uniemozliwia Odwolujgcemu ztozenie oferty nie podlegajacej odrzuceniu.
Ultrasonograf, ktéry oferuje Odwotujgcy posiada dynamike typu B-mode w zakresie 30-70
dB. W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o usuniecie w/w wymogu lub alternatywnie o

dopuszczenie do zaoferowania USG o dynamice typu B-mode minimum 30-70 dB.

7. Dotyczy: zalgcznik nr 1, pkt XI.11:



W zalaczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie X1.11 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu z pamiecig Cine-Loop minimum 3000 klatek. Tak sformutowany
wymoég uniemozliwia Odwolujacemu ztozenie oferty nie podlegajacej odrzuceniu.
Ultrasonograf, ktéry oferuje Odwotujacy posiada Cine-Loop z pamiecig 2729 klatek. RGznica
ta nie wplywa na walory kliniczne ani uzytkowe ultrasonografu. W zwigzku z powyzszym
wnioskujemy o usuniecie w/w wymogu lub alternatywnie o dopuszczenie do zaoferowania

USG z pamiecig Cine-Loop minimum 2729 klatek.
8. Dotyczy: zalgcznik nr 1, pkt XI,12:

W zalaczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie X1.12 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu, ktory umozliwia zapis petli filmowych oraz zdje¢ w formatach avi,
JPG, Raw data z mozliwoscig pézniejszej obrobki. Tak sformutowany wymdg uniemozliwia
Odwotujgcemu zlozenie oferty nie podlegajacej odrzuceniu. Ultrasonograf, ktory oferuje
Odwotujacy nie posiada funkcjonalnosci zapisu zdje¢ w formacie Raw data z mozliwoscig
pbzniejszej obrébki. Funkcja pdzniejszej obrébki zdje¢ zapisanych w formacie Row data nie
jest w praktyce wykorzystywana przez ultrasonografistbw. W zwigzku z powyzszym
wnioskujemy o usuniecie z w/w wymogu koniecznosci zaoferowania funkcjonalnosci zapisu

zdje¢ w formacie Raw data z mozliwoscig p6zniejszej obrobki.
9. Dotyczy: zalgcznik nr 1, pkt XI.15:

W zataczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczace] USG w punkcie XI.15 Zamawiajacy
wymaga zaoferowania aparatu posiadajgcego 8 ognisk regulowanych elektronicznie. Tak
sformutowany wymog uniemozliwia Odwolujgcemu ztozenie oferty nie podlegajacej
odrzuceniu. Ultrasonograf, ktory oferuje Odwolujacy posiada regulowane 4 strefy
ogniskowania. W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o usuniecie w/w wymogu lub
alternatywnie o dopuszczenie do zaoferowania USG z 4 regulowanymi strefami

ogniskowania
10. Dotyczy: zatacznik nr 1, pkt XI.19

W zalaczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie X1.19 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu posiadajgcego min 250 map szarosci. Tak sformutowany wymog
uniemozliwia Odwolujgcemu zlozenie oferty nie podlegajgcej odrzuceniu. Ultrasonograf,
ktory oferuje Odwotujgcy i znane mu ultrasonografy innych producentéw posiadajg ponad

250-stopniowg skale szarosci, a nie wymagang przez Zamawiajgcego ilos¢ map szarosci. W



zwigzku z powyzszym wnioskujemy 0 usuniecie w/w wymogu lub alternatywnie o
dopuszczenie do zaoferowania USG posiadajgcego minimum 250-stopniowa skale szarosci,

ogniskowania.
11. Dotyczy: zatgcznik nr 1, pkt X1.22:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie X1.22 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu z gtowicg liniowg do badan naczyniowych o czestotliwosci pracy w
zakresie min 4.0 - 12.0 MHz. Tak sformutowany wymaog uniemozliwia Odwotujgcemu
zlozenie oferty nie podlegajgcej odrzuceniu. Ultrasonografy, ktéry oferuje Odwotujgcy moze
by¢ wyposazony w glowice liniowg do badah naczyniowych o czestotliwosci pracy w
zakresie 4.4 - 13.0 MHz. Ta niewielka roznica w zakresie czestotliwosci pracy gtowicy
liniowej nie ma Zzadnego znaczenia klinicznego. W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o
usuniecie w/w wymogu lub alternatywnie o dopuszczenie do zaoferowania USG
posiadajgcego gtowice liniowg do badan naczyniowych o czestotliwosci pracy w zakresie
4.4-13.0 MHz.

12. Dotyczy: zatgcznik nr 1, pkt X1.23:

W zataczniku nr 1 do SIWZ w czesci dotyczacej USG w punkcie XI.23 Zamawiajacy wymaga
zaoferowania aparatu z gtowicg convexowg do badan jamy brzusznej o czestotliwosci pracy
w zakresie min 4.0 -12.0 MHz. Tak sformutowany wymég uniemozliwia Odwotujgcemu
zlozenie oferty nie podlegajgcej odrzuceniu. Ze wzgledu na charakter badania w praktyce
nie wykonuje sie badan jamy brzusznej gtowicami convexowymi o wysokie] czestotliwosci
pracy. Ultrasonografy, ktory oferuje Odwolujagcy moze by¢é wyposazony w gltowice
convexowg do badan jamy brzusznej o czestotliwosci pracy w zakresie 1,8 - 6.0 MHz. W
zwigzku z powyzszym wnioskujemy 0 usuniecie w/w wymogu lub alternatywnie o
dopuszczenie do zaoferowania USG posiadajgcego gtowice convexowg do badan jamy

brzusznej o czestotliwosci pracy w zakresie 1,8-6.0 MHz.
13. Dotyczy: zatgcznik nr 1, pkt XIII.2:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w punkcie XlIl.2 Zamawiajacy wymaga Zamawiajgcy wymaga
udostepnienia mu Kluczy serwisowych. Tak sformutowany wymdg uniemozliwia
Odwotujgcemu ztozenie oferty nie podlegajacej odrzuceniu. Wnioskujemy o wykreslenie
tego wymagania. Oprogramowanie serwisowe stuzy do kontroli i ustawiania parametréw

urzadzenia (w tym zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentdw i 0s6b trzecich dawek



promieniowania RTG, warunkow pracy zrodia promieniowania, jakosci obrazéw
diagnostycznych i ruchow urzadzenia) jest, zatem przeznaczone dla autoryzowanego
serwisu lub serwisu wskazanego przez producenta i jest wlasnoscig producenta urzadzenia.
Ze wzgledu na mozliwos¢é zmiany tych parametrow dostep do nich jest chroniony tzw.
kluczem serwisowym (Sernice key). Kody dostepu umozliwiajgce wykonywanie czynnosci
serwisowych sg przedmiotem praw wilasnosci intelektualnej - praw innych niz prawo
wlasnosci posiadanych przez uzytkownikéw aparatéw. Ponadto zgodnie z przepisem art. 90
ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U z 17 czerwca 2010
roku Nr 107, poz. 679) wytwdrca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub sprowadzajgcy na terytorium Rzeczpospolite
Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego
dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej
obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladow,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktére zgodnie z
instrukcjg uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane przez uzytkownika - zatgcza do wyrobu
medycznego wykaz podmiotéw upowaznionych przez wytwérce lub autoryzowanego
przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci. Przedmiot zamoéwienia - aparat RTG do
angiografii cyfrowej nalezy do wyrobdéw, ktére ze wzgledu na zastosowanie w nich wysoce
specjalistycznej technologii wymagajg fachowej instalacji i serwisowania. Intencjg
ustawodawcy, zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy, str. 9, bylo usuniecie
widocznych luk w zakresie regulacji ogélnych warunkdéw uzywania i utrzymywania wyrobow.
Przyjete rozwigzanie ma na celu zwiekszenie gwarancji bezpieczenstwa pacjentéw
diagnozowanych/leczonych z wykorzystaniem sprzetu, ktérego parametry funkcjonalne i
jakosciowe majg zapewni¢ niezakidcony przebieg leczenia. Cytowany wyzej przepis art. 90
ust. 4 ustawy niewatpliwie ma na celu poprawe bezpieczenstwa pacjentdw poprzez objecie
wskazanych tam wyroboéw medycznych obligatoryjnym profesjonalnym serwisem. Podmiot
Swiadczacy takie ustugi serwisowe bedzie posiadat, zgodnie z ust. 5 art. 90 ustawy o
wyrobach medycznych okreslone przez wytwoérce instrukcje serwisowe oraz odpowiednie
procedury i instrukcje wykonywania czynnosci serwisowych, personel posiadajacy
odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe. Zauwazy¢ nalezy, ze podmiot
Swiadczacy taki serwis niewatpliwie posiadac tez bedzie odpowiednie kody serwisowe do
danego wyrobu medycznego, w zwigzku, z czym odpadnie potrzeba zgdania przez Panstwa
takich kodéw od Wykonawcy. Wymaganie postawione w SIWZ obowigzkowego zapewnienia
wiascicielowi wyrobu medycznego nieupowaznionego przez wytworce wyrobu medycznego

do wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach Pnich,



niweczy wyrazng intencje ustawodawcy by wskazane w art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach
medycznych czynnosci mogly by¢ wykonywane wylgcznie przez upowaznione podmioty
dysponujace odpowiednim zapleczem technicznym, posiadajgce odpowiednie instrukcje
serwisowe oraz zatrudniajgce osoby o okreslonych kwalifikacjach i doswiadczeniu
zawodowym, co mialo docelowo wzmochi¢ niewystarczajgcg dotychczas (zgodnie z
raportem NIK ze stycznia 2010 roku: Informacja o wynikach kontroli wykorzystania
specjalistycznej aparatury medycznej w procesie realizacji ustug medycznych,
finansowanych ze $rodkéw publicznych w latach 2006-2008 (I Potrocze)") gwarancje
bezpieczenstwa pacjentow. Na marginesie tylko wspominamy, iz zgodnie w w/w raporcie
zasygnalizowal, iz pacjenci badani przy pomocy specjalistycznych urzadzeh medycznych nie
majg gwarancji bezpieczenstwa podczas wykonywania zabiegu. Nie mogg tez by¢ pewni
otrzymanego wyniku. NIK stwierdzita, ze wiekszos¢ publicznych zaktadow opieki zdrowotnej
oszczedza na przegladach i konserwacji specjalistycznego sprzetu oraz zaniedbuje
stosowanie obowigzkowych procedur ochronnych (raport opublikowany na stronach

www.nik.qov.pl).

Pismem z 4 czerwca 2012 roku Zamawiajacy przestat do Prezesa Krajowej Izby

odwotawczej w dniu 5 czerwca 2012 roku Odpowiedz zamawiajgcego na odwotlanie.
Zamawiajgcy uwzglednit zarzuty odwotania opisane szczegdtowo w punktach 1, 2, 3, 4, 7, 8,
10, 11, 12 uzasadnienia odwotania. W zakresie pozostatych zarzutow wniost o oddalenie

odwotania.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron post  epowania oraz uczestnika
post epowania odwotawczego na podstawie zebranego materia  lu w sprawie oraz
oswiadcze n i stanowisk Stron oraz uczestnika post epowania odwotawczego Krajowa

Izba Odwolawcza ustalita, co nast epuje.

Izba ustalita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek, o ktérych stanowi
art. 189 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2010 roku, nr 113 poz. 759
z pozn. zm.; dalej: ,Pzp” lub ,ustawa”), skutkujgcych odrzuceniem odwotania. Odwotanie
zostalo ztozone do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej 25 maja 2012 roku oraz zostata
przekazana w ustawowym terminie kopia odwotania Zamawiajgcemu, co potwierdza

dotaczona do odwotania informacja potwierdzajgca przestanie odwotania.
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Izba ustalita, ze zostaly wypelnione tgcznie przestanki z art. 179 ust 1 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych — Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystugujg
wykonawcy, uczestnikowi konkursu, a takze innemu podmiotowi jezeli ma lub miat interes
w uzyskaniu danego zamdwienia oraz poniést lub moze ponies¢ szkode w wyniku
naruszenia przez zamawiajgcego przepisOw niniejszej ustawy - to jest posiadania interesu

w uzyskaniu danego zamdéwienia oraz mozliwosci poniesienia szkody.

Przy rozpoznawaniu przedmiotowej sprawy skfad orzekajacy lzby wzigt pod uwage

stanowiska i oswiadczenia Stron ztozone ustnie do protokotu.

Bior gac pod uwag e powy zsze, Izba stwierdzita co nast epuje.

Po pierwsze - zakre$lajac granice rozpoznania zarzutéw odwotania, uwzgledniajac
fakt, ze Zamawiajgcy pismem z 4 czerwca 2012 roku stanowigcym Odpowiedz
zamawiajgcego na odwotanie uwzglednit zarzuty odwotania okreslone szczegétowo
w punktach 1, 2, 3, 4, 7, 8, 10, 11, 12 oraz oswiadczenie peinomocnika Odwotujgcego,
iz uwzglednienie zarzutow odwotania w powyzej wymienionym zakresie jest zgodne z wolg
Odwotujgcego i w tym zakresie odwotanie zostalo uwzglednione w catosci zgdan zawartych
w odwotaniu Izba zwarzyta, co nastepuje:

Izba podziela w pemni stanowisko wyrazone w orzeczeniu KIO sygn. akt 510/12: Przepisy
ustawy nie stojg na przeszkodzie uwzglednieniu czesci zarzutéw odwotania przez
zamawiajgcego. Nie odnoszg sie jednak odrebnie do takiej sytuacji faktycznej i prawnej.
Nie okreSlajg takze w szczegdblny sposéb konsekwencji procesowych decyzji zamawiajgcego
0 uwzglednieniu niektérych zarzutow odwotania (uwzglednienie odwotania w czesci).
Ustawodawca natomiast w spos6b szczego6towy wskazat na skutek procesowy (umorzenie
postepowania odwotawczego przez lzbe), gdy zamawiajgcy w catosci uwzgledni zarzuty
odwotania (art. 186 ust. 2 — 4 Pzp). Zgodnie z powotanymi przepisami zamawiajgcy moze
uwzgledni¢ w catosci zarzuty przedstawione w odwotaniu, co powinno skutkowac — jesli nie
zostanie wniesiony sprzeciw — umorzeniem postepowania przez Izbe. Nie jest znana ustawie
instytucja czesciowego umorzenia postepowania. W praktyce jednak — podobnie jak
W niniejszej sprawie — zamawiajgcy uwzgledniajg jedynie czes$¢ zarzutow odwotania.
Konsekwencje tej czynnosci sq roznie przez poszczegolne sktady orzekajgce 1zby oceniane
(vide: wyrok KIO z 21 pazdziernika 2010 r., sygn. akt KIO/ UZP 2215/10, wyrok KIO z
6 lipca 2011 r., sygn. akt KIO 1313/11, wyrok KIO z 13 kwietnia 2011 r., sygn. akt KIO
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707/11, wyrok KIO z 24 lutego 2012 r., sygn. akt: KIO 340/12, wyrok KIO z 28 pazdziernika
2011 r., sygn. akt: KIO 2222/11 i KIO 2223/11, wyrok KIO z 28 pazdziernika 2011 r., sygn.
akt KIO 2205/11).

Sktad orzekajgcy lzby wyraza poglad, iz postepowanie przed Krajowg Izbg Odwotawczg
zgodnie z art. 190 ust.l Pzp jest postepowaniem kontradyktoryjnym, polegajgcym
na rozstrzyganiu sporu pomiedzy odwotujgcym a zamawiajgcym, z udzialem uczestnikow
postepowania (przystepujgcych po stronie zamawiajgcego lub odwolujgcego). W sytuacii,
gdy co do czesci podniesionych zarzutow spoOr nie wystepuje, to prowadzenie w tym
zakresie postepowania staje sie bezprzedmiotowe. Przyjeciu takiego stanowiska nie stoi
na przeszkodzie przepis art. 186 ust. 2 ustawy, zgodnie z ktorym, w przypadku
uwzglednienia przez zamawiajgcego w cato$ci zarzutow przedstawionych w odwotaniu, 1zba
moze umorzy¢ postepowanie. W przypadku czesciowego uwzglednienia zarzutéw lzba — jak
juz wyzej wskazano - nie moze dokonac¢ czeSciowego umorzenia postepowania, jednak
orzekanie w zakresie juz nieistniejgcego przedmiotu sporu stanowitoby naruszenie ratio legis
ustawy. Izba podkresla, iz w sytuacji, gdy zamawiajgcy do zamkniecia rozprawy uwzglednia
chocby czesciowo zarzuty odwotania, wéwczas przedmiotem rozstrzygniecia Izby sg tylko
te zarzuty, co do ktorych miedzy stronami istnieje spér. Inna interpretacja ustawy,
w szczegOlnosci uwzgledniajgc brzmienie art. 191 ust. 2 Pzp, nie daje sie pogodzic¢ z celem
postepowania odwotawczego, ktorym jest rozstrzygniecie pomiedzy stronami sporu,
co do prawidtowosci czynnosci (zaniechan) zamawiajgcego podejmowanych w toku
postepowania o zamoéwienie publiczne. Zatem w sytuacji, gdy na moment zamkniecia
rozprawy, spoér miedzy stronami nie istnieje, zarzuty w tym zakresie w odwotaniu
podnoszone nalezy pozostawic¢ bez rozpoznania. Konsekwencjg przyjetego stanowiska jest
przyjecie, iz rozpoznaniu przez Izbe podlegajg pozostate (nieuwzglednione przez
Zamawiajgcego) zarzuty odwotania i to rozstrzygniecie o nich decyduje o wyniku sprawy,
znajdujgc  odzwierciedlenie zarbwno w sentencji orzeczenia, jak i adekwatnie,
w rozstrzygnieciu o kosztach postepowania.

Uwzgledniajac powyzsze lIzba nie ma podstaw do rozpoznania zarzutow odwotania
okreslonych szczegdtowo w punktach 1, 2, 3, 4, 7, 8, 10, 11, 12, poniewaz pomiedzy
Stronami nie istnieje juz w tym zakresie spor. Zamawiajacy zobowigzany jest postgpi¢

zgodnie z oswiadczeniem jakie ztozyt w zakresie uwzglednienia czesci zarzutow odwotania.
Po drugie - zgodnie z brzmieniem przepisu art. 192 ust 2 ustawy Prawo zamowienh

publicznych (Dz. U. z 2010 roku, nr 113 poz. 759 z p6zn. zm.; dalej: ,Pzp” lub ,ustawa”),

Izba uwzglednia odwotanie, jezeli stwierdzi naruszenie przepisdw ustawy, ktére miato wptyw

12



lub moze miec istotny wplyw na wynik postepowania o0 udzielenie zamowienia. Izba
dokonawszy oceny podniesionych w odwotaniu zarzutéw, podlegajacych rozpoznaniu, biorgc
pod uwage stanowiska Stron przedstawione na rozprawie stwierdzita, ze odwotanie

nie zastuguje na uwzglednienie

W zakresie zarzutu opisanego szczegdétowo w pkt 5 odwotania:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w punkcie X.8 Zamawiajacy okreslit nastepujace wymaganie:
zestaw fantomow do kalibracji i testowania aparatu.

Odwotujacy wnioskujgc o wykreslenie powyzszej regulacji lub jej zmiane przez dookreslenie
odnoszace sie do przeprowadzania podstawowych testéw fizycznych parametrow aparatu
we fluoroskopii, zgodnie z polskg normg PN-EN 61223-3-1 nie wykazat jednoczesnie, ze
Zamawiajacy ma mozliwos¢ dookreslenia w sposob precyzyjny ilosci fantomow niezbednych
do testowania aparatu. Proponujgc zmiane regulacji Odwotujacy chce zawezi¢ ilos¢ testow
jakie bedg wykonywane. lzba podziela stanowisko Zamawiajacego, ze na tym etapie
postepowania w sytuacji, gdy Zamawiajacy nie potrafi stwierdzi¢ o jakiej specyfice angiograf
zostanie zaoferowany w postepowaniu o udzielnie zamowienia, nie jest mozliwe z uwagi na
roznorodnos¢ aparatow inne okreslenie tego wymagania. Nie znajduje rowniez uzasadnienia
argumentacja Odwolujagcego w zakresie tego zarzutu dotyczaca braku precyzyjnego
okreslenia wymagania, bowiem jak stusznie odniést sie do tego Zamawiajacy nie jest on
w stanie na tym etapie w inny sposéb okresli¢ tego wymagania z uwagi na to, ze
szczegoOtowa specyfika planowanych do zaoferowania aparatéw przy zbyt szczegdétowo
opisany parametrze (wymaganiu ilosci fantomoéw) mogtoby prowadzi¢ do ograniczenia
dostepu w uzyskaniu tego zamdéwienia przez r6znych wykonawcoéw z uwagi na to, ze np.:
cze$¢ wymaganych testow dokonywanych jest na elementach bedacych czescig angiografu.
W zwigzku z powyzszym, lIzba uznala, ze Odwolujacy nie wykazal naruszenia przez

Zamawiajgcego art. 7 ust.1, art. 29 ust. 1 i 2 ustawy.

W zakresie zarzutu opisanego szczeg6towo w pkt 6 odwotania:

W zatgczniku nr 1 do SIWZ w punkcie XI.3 Zamawiajgcy okreslit nastepujace wymaganie:
Dynamika typu B-mode minimum 30-150 dB.

Odwotujacy wnioskowat 0 zmiane parametru argumentujgc to tym, ze aparat ktéry chce
zaoferowac posiada dynamike typu B-mode w zakresie 30-70 dB. Odwotujacy nie wykazat,
nie uprawdopodobnit nawet braku mozliwosci zaoferowania urzadzenia o rozdzielczosci typu
B-mode minimum 30-150 dB. jednoczesnie wyjasniajgc iz mozliwa z punktu technicznego

jest wymagana przez Zamawiajgcego rozdzielczos¢ typu B-mode. Zamawiajgcy wskazat,
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ze Odwotanie sie jedynie do tego, ze aparat taki nie bedzie wykorzystywany w wymaganym
zakresie przez Zamawiajacego jest niewystarczajgce. W zwigzku z powyzszym, Izba uznata,
ze Odwotujacy nie wykazat naruszenia przez Zamawiajgcego art. 7 ust.1, art. 29 ust. 1i 2

ustawy.

W zakresie zarzutu opisanego szczegdétowo w pkt 9 odwotania:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w punkcie XI.15 Zamawiajgcy okreslit nastepujgce wymaganie:
Ogniska regulowane elektronicznie — 8 ognisk.

Odwotujacy odniést sie do tego, ze nie moze zaoferowac urzadzenia o uksztattowanym
przez Zamawiajgcego parametrze. Argumentujgc Odwotujacy wyjasniat, ze nieznane mu sg
urzadzenia posiadajgce 8 ognisk regulowanych elektronicznie, natomiast istniejg urzadzenia
posiadajace 8 stref ogniskowania — nie stanowito to jednak podstawy odwotania, ktora
ograniczata sie jedynie do wskazania, ze aparat ktéry moze zaoferowa¢ Odwotujacy posiada
regulowane 4 strefy ogniskowania i Odwotujacy zawnioskowat o usuniecie w/w wymogu
lub alternatywnie o dopuszczenie do zaoferowania USG z 4 regulowanymi strefami
ogniskowania. Izba uznata, ze Odwotujacy nie wykazat, nie dowiddi, ze zaoferowanie
aparatu z wymaganym przez Zamawiajgcego parametrem jest niemozliwe. Odwotujacy
nie podwazyt réwniez argumentacji Zamawiajgcego, iz uksztattowany wymog ma wplyw
na jakos¢ obrazowania na catej glebokosci penetracji aparatu USG. W zwigzku
Z powyzszym, Izba uznata, ze Odwolujgcy nie wykazat naruszenia przez Zamawiajacego

art. 7 ust.1, art. 29 ust. 1 i 2 ustawy.

W zakresie zarzutu opisanego szczegétowo w pkt 13 odwotania:

W zalgczniku nr 1 do SIWZ w punkcie Xlll.2 Zamawiajacy okreslit nastepujace wymaganie:
Udostepnienie Zamawiajgcemu kluczy serwisowych.

Odwolujagcy zawnioskowat o wykre$lenie tej regulacji. W ocenie Izby Odwolujacy
nie wykazal, ze wymaganie to ogranicza konkurencje w zwigzku ze zlozeniem oferty
w postepowaniu o udzielenie zamowienia na dostawe angiografu. W zakresie odniesienia sie
Odwotujgcego do art. 90 ust. 4 i nastepne ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach
medycznych, nalezy podniesé, co wskazatl rOwniez Zamawiajacy, iz przepisy te sg
adresowane do podmiotéw dokonujacych wprowadzenia wyrobéw medycznych do obrotu.
Wskazac nalezy réwniez, ze ustawa nie okresla, ze dziatania serwisowe mogg wykonywac
jedynie podmioty autoryzowane przez wytworce. Tym samym nie istnieje ograniczenie

mozliwosci w okresleniu takiego wymagania przez Zamawiajacego.
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Na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy — Strony i uczestnicy postepowania odwotawczego
sg obowigzani wskazywac¢ dowody do stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg skutki
prawne. Dowody na poparcie swych twierdzen lub odparcie twierdzen strony przeciwnej
strony i uczestnicy postepowania odwotawczego mogg przedstawia¢ az do zamkniecia
rozprawy. Przepis ten naklada na Strony postepowania obowigzek, ktory zarazem jest
uprawnieniem Stron, wykazywania dowoddw na stwierdzenie faktow, z ktérych wywodzg
skutki prawne. Postepowanie przez lzbg stanowi postepowanie kontradyktoryjne, czyli
sporne, a z istoty tego postepowania wynika, iz spor toczg Strony postepowania i to one
majg obowigzek wykazywania dowodoéw, z ktorych wywodzg okreslone skutki prawne.
Powotujac w tym miejscu na regulacje art. 14 ustawy do czynnosci podejmowanych przez
zamawiajgcego i wykonawcéw w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku — Kodeks cywilny, jezeli przepisy
ustawy nie stanowig inaczej przechodzac do art. 6 Kodeksu cywilnego ciezar udowodnienia
faktu spoczywa na osobie, ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne, nalezy wskazac,
iz wiasnie z tej zasady wynika reguta art. 190 ust 1 ustawy. Przepis art. 6 Kodeksu cywilnego
wyraza dwie ogolne reguly, a mianowicie wymaganie udowodnienia powolywanego przez
strone faktu, powodujacego powstanie okreslonych skutkéw prawnych oraz usytuowanie
ciezaru dowodu danego faktu po stronie osoby, ktéra z faktu tego wywodzi skutki prawne;
ei incubit probatio qui dicit non qui negat (na tym cigzy dowdd kto twierdzi a nie na tym kto
zaprzecza). Odwotujgacy wywodzac skutki prawne z faktu, iz Zamawiajacy naruszyt art. art. 7
ust.l, art. 29 ust. 1 i 2 ustawy nie wykazat naruszen w postepowaniu Zamawiajgcego
opierajac swojg argumentacje na tym, ze nie jest w stanie zlozy¢é oferty przy tak
uksztattowanych wymaganiach przez Zamawiajacego. Jednoznacznie w orzecznictwie i
doktrynie uznaje sie prawo Zamawiajgcego do opisania przedmiotu zamoOwienia w taki
sposOb aby Zamawiajgcy mogt uzyska¢ przedmiot zgodny z rzeczowo uzasadnionymi
potrzebami, co nie bylo kwestionowane przez Odwolujgcego. W swietle powyzszych ustalen
Izba uznala, iz dziatanie Zamawiajacego nie naruszato zasad zamoOwien publicznych w tym
podnoszonych przez Odwotujgcego zasad réwnego traktowania wykonawcow i zachowania
uczciwej konkurencji tj. zasad okre$lonych w art. 7 ust. 1 ustawy. Zasada réwnego
traktowania wykonawcdéw, jak podniést to Sad Okregowy w Bydgoszczy oznacza jednakowe
traktowanie wykonawcow na kazdym etapie postepowania, bez stosowania przywilejow, ale
takze S$rodkow dyskryminujgcych wykonawcéw ze wzgledu na ich wihasciwosci. Jej
przestrzeganie polega na stosowaniu jednej miary do wszystkich wykonawcow znajdujgcych
sie w tej samej lub podobnej sytuaciji, nie zas na jednakowej ocenie wykonawcow (porownaj:

Postanowienie Sadu Okregowego w Bydgoszczy z 17 marca 2008 roku sygn. akt VIII Ga
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22/08). Zasada rownego traktowania wykonawcow wskazuje wiec na obowigzek
jednakowego traktowania wykonawcéw bez ulg i przywilejbw za$ zasada zachowania
uczciwej konkurencji zwigzana jest z obowigzkami jakie naklada ustawodawca
na Zamawiajgcego w czasie przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielnie
zaméwienia (poréwnaj: Wyrok Sgdu Okregowego w Gliwicach z 22 kwietnia 2008 roku sygn.
akt X Ga 25/08).

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 192 ust.
9 oraz art. 192 ust. 10 Prawa zamoéwien publicznych oraz w oparciu o przepisy 8§ 3 i 8§ 5 ust.
3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokoSci
i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztdw w postepowaniu

odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238).

Przewodnicz acy:  ...covviiiiiiiiiie e,
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