Sygn. akt: KIO 1272/13

WYROK

z dnia 12 czerwca 2013 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy:  Malgorzata Streciwilk

Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 12 czerwca 2013 r. w Warszawie odwofania

wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 28 maja 2013 r. przez

wykonawce BoxmetMedical Sp. z 0.0., Piskorzéw 51, 58-250 Pieszyce w postepowaniu

prowadzonym przez Komende Gtéwna Policji, ul. Domaniewska 36/38, 02-672 Warszawa

1.

2.

orzeka:

uwzglednia odwotlanie i nakazuje zamawiajacemu, tj. Komendzie Gtéwnej Policji

ponowne dokonanie czynnosci badania i oceny ofert oraz uniewaznienie

czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej i uniewaznienie czynnosci

odrzucenia oferty wykonawcy BoxmetMedical Sp. z 0.0.;

kosztami postepowania obcigza Komende Gtéwng Policji, ul. Domaniewska 36/38,
02-672 Warszawa i:

2.1.

2.2.

zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy piecset ziotych zero groszy), uiszczong przez
wykonawce BoxmetMedical Sp. z o0.0., Piskorzéw 51, 58-250 Pieszyce
tytutem wpisu od odwotania

zasgdza od Komendy Gioéwnej Policji, ul. Domaniewska 36/38,
02-672 Warszawa kwote: 11 100 zt 00 gr (stownie: jedenascie tysiecy sto
ztotych zero groszy), stanowigca koszty postepowania odwotawczego

poniesione z tytutu wpisu od odwotania oraz wynagrodzenia petnomocnika.

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

publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r. Nr 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 Sadu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ........ccciiiiiiiiiiiniannns



Sygn. akt: KIO 1272/13

Uzasadnienie

Komenda Gtéwna Policji w Warszawie (dalej: ,Zamawiajgcy”) prowadzi, w trybie
przetargu nieograniczonego, postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego na:
.Dostawe 290 kompletdw Zestawdw Ratownictwa Medycznego RO - 15/Ckt/13/MK’.
Postepowanie to prowadzone jest na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. t.j. z 2010 r. Nr 113, poz. 759 ze zm.), zwanej dale;j:
L2ustawa Pzp”. Ogtoszenie o przedmiotowym zamowieniu zostato zamieszczone w Biuletynie

Zamowien Publicznych z dnia 28 lutego 2013 r. pod nr 82540.

W postepowaniu tym wykonawca BoxmetMedical Sp. z 0.0. z siedzibg w Piskorzowie
poczta Pieszyce (dalej: ,Odwotujgcy”’) w dniu 28 maja 2013 r. ztozyt odwotanie do Prezesa
Krajowej lzby Odwotawczej. Zlozone odwotanie dotyczy czynnosci Zamawiajgcego
polegajacej na wyborze oferty najkorzystniejszej i odrzuceniu oferty Odwotujgcego
Informacja o tej czynnosci zostata przekazana Odwotujacemu faksem w dniu 23 maja 2013 r.

Kopia odwotania zostata przekazana Zamawiajgcemu w dniu 27 maja 2013 r.

Izba po przeprowadzeniu czynnosci formalno prawnych zwigzanych z wniesionym
odwotaniem postanowieniem z dnia 6 czerwca 2013 r. skierowata odwotanie do rozpoznania
na posiedzeniu niejawnym z udziatem stron, a nastepnie na rozprawie. Posiedzenie oraz

rozprawa w przedmiotowej sprawie odbyty sie w dniu 12 czerwca 2013 r.

Uwzgledniajac pisma ztozone w sprawie odwotania oraz oswiadczenia ztozone

w trakcie rozprawy Izba ustalita nastepujace stanowiska stron postepowania odwotawczego:

|I. Stanowisko Odwotujgacego

Odwotujacy wnidst odwotanie dotyczgce czynnosci Zamawiajgcego polegajacych na:
1. odrzuceniu oferty Odwotujgcego i nieudzieleniu mu zaméwienia publicznego na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp ze wzgledu na to, ze tre$¢ oferty nie
odpowiada tresci SIWZ z uwagi na to, ze - jak wskazat Zamawiajacy - Zamawiajacy
w SIWZ wymagat oznaczenia na oferowanym asortymencie oznaczenia CE. W
ofercie Odwotujacego w pkt 18, tj. na szynie prostej typu SAM SPLINT brak byto

oznaczenia CE. Stosowne uzupeinienia ziozone w formie zgodnej z zapisem
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rozdziatu VII SIWZ, nalezato dostarczy¢ do siedziby Zamawiajgcego. W terminie na
uzupetnienie Odwotujacy przystat Zamawiajgcemu dwie sztuki szyny prostej typu
SAM SPLINT z doklejong etykieta ze znakiem CE, a nie na oferowanym
asortymencie;

2. wyborze najkorzystniejszej oferty i tym samym udzieleniu zamdwienia publicznego co
do catoSci zamoéwienia innemu wykonawcy, t. NOMA Warszawskie Zaktady

Kaletnicze Spoétdzielnia Inwalidow.

Zaskarzonym czynnos$ciom Odwotujgcy zarzucit naruszenie:

1. art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp poprzez odrzucenie oferty Odwotujgcego, mimo iz jej
tres¢ odpowiadata SIWZ;

2. art. 91 ust. 1i 2 ustawy Pzp w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp poprzez wybor oferty
ztozonej przez NOMA Warszawskie Zaktady Kaletnicze Spotdzielnia Inwalidow, ktéra
w rzeczywistosci nie byta ofertg najkorzystniejszg majac na uwadze kryteria oceny
ofert okreslone w SIWZ;

3. uniewaznienie skarzonych czynnosci Zamawiajgcego, polegajacych na:

a) odrzuceniu oferty Odwotujgcego i tym samym nieudzieleniu mu zamdwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu;

b) wyborze najkorzystniej oferty i tym samym udzieleniu zamdéwienia publicznego w
przedmiotowym postepowaniu innemu wykonawcy, tj. NOMA Warszawskie Zaktady
Kaletnicze Spoétdzielnia Inwalidow.

4. nakazanie Zamawiajgcemu:

a) powtdrzenia czynnosci oceny oferty Odwotujgcego w postepowaniu

b) wyboru oferty Odwotujacego jako najkorzystniejszej w postepowaniu;

5. zasadzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwolujgcego kosztéw postepowania
odwotawczego, tj. na podstawie § 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 15
marca 2010 r., j.:

a) wpisu od odwotania w wysokosci 7500 zt;

b) kosztéw zwigzanych z dojazdem na wyznaczong rozprawe (z zaznaczeniem, ze
rachunki/faktury zostang ztozone na rozprawie);

c) wynagrodzenia petnomocnika (z zaznaczeniem, ze rachunki/faktury zostang ztozone

na rozprawie).

W uzasadnieniu swoich zarzutéw Odwotujacy podkreslit, ze w dniu 22 marca 2013 r.
Zamawiajacy dokonat zmiany tresci SIWZ, w tym réwniez Zatgcznika Nr 1, podajac m. in., iz:
,<Zamawiajgcy wymaga oznaczenia na oferowanym asortymencie oznaczenia CE oraz o ile

na asortymencie wystepuje instrukcja obstugi musi by¢ sporzadzona w jezyku polskim albo w
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formie graficznej”. W postepowaniu tym Odwotujacy ztozyt oswiadczenie, iz ,oferuje dostawe

290 kompletéw Zestawoéw Ratownictwa Medycznego RO ZRM typ RO, producent

BoxmetMedical, spetniajacych wszystkie wymagania zawarte w zatgczniku nr do. Pismem z

dnia 13 maja 2013 r. Zamawiajgcy wezwat Skarzacego ,na podstawie art. 26 ust. 3 Pzp” o

uzupetnienie oferty (jako dowod wskazat tres¢ wezwania). W odpowiedzi na to wezwanie,

Odwotujacy (w wyznaczonym terminie) przestat:

1.

szyne typu SAM SPLINT z oznaczeniem CE na jej opakowaniu (2 szt.) (jako dowod
przywotat zatgczone do odwofania zdjecia szyn przestanych Zamawiajgcemu z
widocznym oznaczeniem CE)

dokumenty dopuszczajgce zaoferowane szyny SAM SPLINT do obrotu na terenie
Polski oraz potwierdzajace, ze wyréb jest oznaczony znakiem CE, a takze dokumenty
potwierdzajgce zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi wydane przez
jednostke notyfikowana, to jest:

deklaracje zgodnosci wystawiong przez wytworce wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski;

zgtoszenie szyny do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

instrukcje obstugi szyny w jezyku angielskim i polskim oznakowang CE;

certyfikat zgodnosci Nr AC/0481209 - potwierdzajgcy weryfikacje przedmiotowej
szyny z wymaganiami MDD (Dyrektywg o wyrobach medycznych) wystawiony przez
jednostke notyfikowang AugerCertification&Testing Service LTD z siedzibg w
Londynie, w Wielkiej Brytanii - w jezyku angielskim wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski;

list wystawiony przez producenta szyny - firme Shanghai EMSS Med. & Tech Co. Ltd
wyznaczajgcy Odwotujgcego jako autoryzowanego przedstawiciela na Unie

Europejskg wraz z ttumaczeniem przysiegtym na jezyk polski.

Jako dowody w tym zakresie Odwotujacy przywotat:

uzupetnienie oferty - na zdjeciu;

deklaracja zgodnos$ci wraz z ttumaczeniem na jezyk polski - zat. 4;

zgtoszenie szyny do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych - zat. 5;

instrukcja obstugi szyny w jezyku angielskim i polskim oznakowang CE - zat. 6;
certyfikat zgodnosci Nr AC/0481209 - potwierdzajacy weryfikacje przedmiotowej

szyny z wymaganiami MDD wraz z ttumaczeniem na jezyk polski - zat. 7;



— list wystawiony przez producenta szyny - firme Shanghai EMSS Med. & Tech Co. Ltd
wyznaczajgcy Odwolujagcego jako autoryzowanego przedstawiciela na Unie

Europejskag wraz z ttumaczeniem przysiegtym na jezyk polski - zat. 8.

Odwotujacy wskazat, ze podstawg odrzucenia przez Zamawiajgcego jego oferty byt
art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp. Podkreslit, ze w uzasadnieniu faktycznym powyzszej
czynnosci Zamawiajagcy wskazat, iz w SIWZ wymagat oznaczenia na oferowanym
asortymencie oznaczenia CE, w ofercie Odwotujacego zas w pkt 18, tj. na szynie prostej
typu SAM SPLINT, zdaniem Zamawiajgcego, brak byto oznaczenia CE. Do uptywu terminu
na uzupetnienie Odwotujacy — zdaniem Zamawiajgcego - przystat dwie sztuki szyny prostej
typu SAM SPLINT z doklejonym na opakowaniu nadrukiem CE, a nie ,na oferowanym
asortymencie”. Zamawiajgcy podkreslit, iz ,na wszystkich oferowanych przez Wykonawcow
w niniejszym postepowaniu szynach prostych typu SAM SPLINT, oznaczenie CE jest
bezposrednio na asortymencie, tj. na szynie - co wskazuje na spetnienie wymagania
Zamawiajgcego zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami w zakresie oznaczenia CE”.

Odwotujacy podkreslit, ze Zamawiajagcy w zaden sposob nie kwestionowat ani
wiarygodnosci dostarczonych przez Odwotujgcego dokumentéw, ani tez nie wskazywat tego,
by szyna dostarczona przez Odwolujgcego nie spetniata wymogéw zgodnosci z
wymaganiami unijnymi, wskazywat jedynie, iz powodem odrzucenia oferty jest to, iz
oznaczenie CE znalazto sie nie bezposrednio na szynie, a na jej opakowaniu. Zdaniem
Odwotujgcego brak byto podstaw do odrzucenia jego oferty, ktéra byta zgodna z trescig
SIWZ. W ocenie Odwotujgcego stanowisko Zamawiajgcego jest niezgodne z prawem.

Odwotujacy zgodzit sie z tym, iz wyroby bedace przedmiotem przetargu musiaty
spetnia¢ wszystkie wymogi unijne, a dowodem na ten fakt jest oznakowanie wyrobu znakiem
CE, co stanowi gwarancje i zapewnienie dla odbiorcy i przysztego uzytkownika, ze wyrdb
moze byC bezpieczne stosowany i spetnia wszelkie standardy jakosci. Podkreslit, ze
standardy te dla wyrobéw medycznych, w tym szyny prostej typu SAM SPLINT, okreslone
zostaty w Dyrektywie MDD (Dyrektywa o wyrobach medycznych z 14 czerwca 1993 r., Dz. U.
UE-sp. 13-12-82), w ustawie z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr
107, poz. 679) i wydanych na jej podstawie przepisach wykonawczych.

Odwotujacy podnidst, iz nie sposdb uznac, ze odrzucenia jego oferty dokonano tylko i
wytacznie na podstawie uznania, ze probka (wzor) towaru dostarczona przez Odwotujgcego
nie spetniata (rzekomo) wymogow SIWZ. Wedtug niego ustawa Pzp pozwala na zadanie
probek od wykonawcow lecz w takiej sytuacji Zamawiajgcy musi precyzyjnie okreslic, w jaki
sposob, jakg metodg bedzie weryfikowat prébki oferowanych produktow w odniesieniu do
poszczegoélnych cech produktu, zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia. Sam fakt zagdania
prébek — jego zdaniem - nie wskazuje wprost na zakres i sposob ich badania w toku oceny
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ofert. Przywotat w tym zakresie na poparcie swojego stanowiska orzecznictwo Zespotow
Arbitréw.

Odwotujacy zwrécit réwniez uwage na to, ze w tym stanie faktycznym tresc
wystosowanego przez Zamawiajacego zgdania uzupetnienia oferty Odwotujgcego (wezwanie
z dnia 13 maja 2013 r.) jest niejasna. Zamawiajacy bowiem nie wskazat, co tak naprawde
kwestionuje - czy to, ze na szynie brak jest oznaczenia CE, czy tez to, ze nie zatgczono
deklaracji zgodnosci lub certyfikatdw potwierdzajgcych spetnianie przez szyne norm
unijnych. Wedtug niego Zamawiajacy nie wskazat, czego tak naprawde sie domaga od
Odwotujgcego: czy przedtozenia szyny SAM SPLINT, na ktérej to bezposrednio znajdowatby
sie znak CE, czy tez zalgczenia dokumentdw potwierdzajgcych, iz wyroby te takie
oznaczenie posiadajg i jesli tak, to jakich dokumentéw. Podkreslit, ze wezwanie w trybie art.
26 ust. 3 ustawy Pzp winno jednoznacznie zawiera¢ zakres zadania i Zamawiajgcy musi
jednoznacznie wskazac, czego od wykonawcy oczekuje. Na poparcie swojego stanowiska w
tym zakresie przywotat orzeczenie KlO.

Odwotujacy podniost takze, ze mimo braku precyzyjnego sformutowania zgdania,
przediozyt zaréwno:

1) prébke szyny w opakowaniu, na ktérym znajdowata sie oznaczenie CE,
oznaczenie wytworcy oraz oznaczenie Odwotujgcego;

2) jak i caly szereg dokumentow potwierdzajacych, iz oferowana przez niego
szyna typu SAM SPLINT spetnia wszelkie wymagania unijne:

a) po pierwsze, przedtozono Certyfikat No. AC-0481209 wystawiony przez jednostke
notyfikowang Auger Certification & Testing Seryce LTD w Londynie (podmiot majacy
siedzibe na terytorium UE) potwierdzajacy spetnianie przez przedmiotowg szyne
wszelkich wymagan okreslonych w dyrektywie 93/42/EEC,;

b) po drugie, na podstawie wynikéw tego badania producent szyny (firma Shanghai
EMSS Med. & Tech Co. Ltd) wystawit deklaracje zgodnosci, ktérg rowniez zatgczono;

c) po trzecie, przediozono instrukcje obstugi szyny, na ktérej rowniez znalazio sie
oznaczenie CE;

d) po czwarte: przedtozono dokumenty, poswiadczajgce, ze wyrdb zostat zgtoszony
przez Odwolujgcego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w dniu 31 sierpnia 2011 r. jako ,wyrdb
oznakowany znakiem CE” (strona 1/3 zatacznika Nr 2 do zgtoszenia - ,formularz dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych i systemow
lub zestawow zabiegowych” - rubryka B. (identyfikacja wyrobu). Zgtoszenia dokonat
Odwotujacy jako autoryzowany przedstawiciel wytwoércy szyn, co byto rowniez

zgodne z art. 12 ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktéorym ,wytwdrca



niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, ktory pod

nazwg witasng wprowadza wyrdb do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego

autoryzowanego  przedstawiciela”.  Dokument  potwierdzajagcy  wyznaczenie

Odwotujgcego przez wytwoérce jako autoryzowanego przedstawiciela rowniez zostat

przedtozony Zamawiajgcemu.

W Swietle tych dokumentéw — w ocenie Odwotujgcego - nie mogto budzi¢ Zadnych
watpliwosci, ze wyrdb spetnia wszystkie wymogi unijne, przeszedt on procedure weryfikaciji
zgodno$ci i nadaje sie do bezpiecznego stosowania przez Zamawiajgcego. Na
potwierdzenie powyzszego przywotat orzecznictwo KlO.

Podkreslit, ze w Swietle art. 26 ustawy o wyrobach medycznych: ,domniemywa sie, ze
wyroby sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, w
zakresie, w jakim stwierdzono ich zgodno$¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi
na podstawie norm ogtoszonych w Dz. U. UE seria C, jako normy zharmonizowane z
dyrektywa Rady 93/42/EWG (MDD) - w przypadku wyrobéw medycznych i wyposazenia
wyrobéw medycznych. Podniést tez, ze nawet brak oznakowania CE w ogodle nie
dyskwalifikowat produktow Odwotujgcego, zgodnie bowiem z art. 17 Dyrektywy MDD:
~Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamoéwienie lub wyroby przeznaczone do badan
klinicznych, uznane za spetniajgce wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, musza podczas
wprowadzania do obrotu nosi¢ oznakowanie CE”. Tymczasem — jak podnidst - na etapie
postepowania o zamdwienie publiczne Zamawiajacy zgdat jedynie wzoru (prébek) wyrobu,
zatem nie nastgpito jeszcze wprowadzenie do obrotu przedmiotowych wyrobdw, a nic
przeciez nie stato na przeszkodzie, aby wyroby ty zostaty oznaczone CE na etapie
wprowadzania do obrotu (tj. bezposrednio przed dostawg dla Zamawiajgcego), skoro
wymagania zasadnicze byly spetnione, tym bardziej, iz Odwotujacy - jako autoryzowany
przedstawiciel producenta (wytworcy), dysponujacy certyfikatem potwierdzajacym spetnienie
przez wyréb wymagan zasadniczych wydanym przez jednostke notyfikowang, jak i
deklaracjg zgodnosci, byt uprawniony do tego, aby taki znak naniesé.

Ponadto Odwotujacy podkreslit, ze sposéb oznakowania znakiem CE przedmiotowej
szyny byt zgodny z SIWZ, bowiem Zamawiajacy uzyt w SIWZ okreslenia, iz wymaga
oznakowania CE ,na oferowanym asortymencie”, przy czym nie wskazat, czy chodzi o
oznaczenie ,bezposrednio na asortymencie” czy tez rowniez ,na opakowaniu”. Wedtug niego
ocena spetnienia tego wymogu musi opiera¢ sie na kryteriach obiektywnych, tj. wytacznie na
tresci SIWZ, a nie moze by¢ dokonywana na podstawie ofert innych wykonawcéw (czy to
bioracych, czy tez nie biorgcych udzialu w postepowaniu). Wskazat na koniecznosc
interpretacji postanowien SIWZ zgodnie z art. 65 k.c., ktéry nakazuje oswiadczenie woli

ttumaczy¢ tak, jak wymagajg tego ze wzgledu na okolicznosci, w ktérych ztozone zostato,



zasady wspotzycia spotecznego oraz ustalone zwyczaje. Na poparcie swoich twierdzen
przywotat orzecznictwo KIO.

Podkredlit tez, ze pojecie asortymentu jest znacznie szersze niz pojecie ,wyrobu”,
obejmuje bowiem sam wyrdb (produkt) wraz z elementami towarzyszacymi np. chociazby
opakowaniem czy instrukcjg. Z okre$lenia ,oznakowanie na asortymencie” wnioskowaé
mozna, ze chodzi o oznakowanie na wyrobie LUB na opakowaniu LUB na instrukcji
uzytkowania czy tez innych elementach towarzyszacych. Skoro zatem Zamawiajgcy
wymagat oznaczenia CE bezposrednio na wyrobie i nie dopuszczat oznakowania na
opakowaniu, winien byt to wprost zaznaczy¢ poprzez wyrazne wskazanie w tresci SIWZ.

Odwotujacy zwrdcit rowniez uwage na to, ze sposob oznakowania przedmiotowej
szyny jest zgodny z ustawg o wyrobach medycznych. Przywotat art. 11 ust. 6 zgodnie z
ktérym znak CE umieszcza sie w taki sposéb, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w
instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:

1) opakowaniu zapewniajagcym sterylnos¢ aktywnego wyrobu medycznego do

implantacj;

2) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro - jezeli to mozliwe;

3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylnos¢ - jezeli to

mozliwe.

Z powyzszego wywodzit, ze w przypadku zwykiego wyrobu medycznego (jakim jest
szyna) oznakowanie CE musi:

1) by¢ umieszczone w taki sposob, aby byto ono widoczne, czytelne i nieusuwalne - bez
watpienia kryteria te sg spetnione, znak jest widoczny na opakowaniu dla kazdego
uzytkownika (co wynika rowniez z zatgczonych zdje¢), czytelny i nie mozna go usunag;

2) musi by¢ umieszczone w okreslonych miejscach, przy czym ustawa wskazuje na dwa
miejsca obligatoryjne oraz na jedno miejsce fakultatywne, a wiec:

a) znak CE musi by¢ umieszczony na instrukcji uzywania wyrobu (wymég ten jest

spetniony na co wskazuje zatgczona do odwotania instrukcja);

b) znak CE musi by¢ umieszczony na opakowaniu handlowym wyrobu (wymodg ten

jest spetniony na co wskazuje zatagczone do odwotania zdjecia);

c) znak CE - jesli to mozliwe - jest umieszczany na wyrobie medycznym lub jego

opakowaniu zapewniajgcym sterylnosé.

Przywofat tez regulacje dyrektywy MDD w art. 17, ktéry wskazuje, iz oznakowanie
zgodnosci CE, jak pokazano w zatagczniku Xll, musi wystepowa¢ w widocznej, czytelnej i
nieusuwalnej postaci na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu, tam gdzie jest to
praktyczne i wlasciwe, oraz na instrukcjach uzywania. Tam, gdzie stosowne, oznakowanie

CE, musi takze wystepowa¢ na opakowaniach zbiorczych w sprzedazy. W niniejszym



wypadku — jak stwierdzit - brak sterylnego opakowania, natomiast umieszczenie znaku CE
na samej szynie mija sie z celem, chociazby z tego wzgledu, iz aby uzy¢ szyne nalezy jgq
zmierzy¢ i ucig¢ do potrzebnego rozmiaru (pkt 3.1 instrukcji uzywania szyny). Zatem znak
CE umieszczony bezposrednio na szynie i tak w ktérym$ momencie ,zniknie” po ucieciu tego
jej fragmentu, ktéry ten znak zawiera, a fragment ten nie nadaje sie juz do ponownego
uzytku (musi by¢ uformowany i dopasowany do uszkodzonej konczyny i nastepnie na nig
potozony, co wyklucza kolejne jego uzycie), stagd racjonalne jest — jego zdaniem -
umieszczenie tego znaku na opakowaniu szyny, tylko taka forma zapewnia bowiem trwatos¢
oznakowania. Szyna — w jego ocenie - nawet w takiej formie jak dostarczona byta
oznakowana zgodnie z Art. 17 Dyrektywy MDD oraz art. 13 ust. 6 ustawy o wyrobach
medycznych. Oznakowanie CE znajdowato sie na instrukcji uzywania, na opakowaniu, wyréb
nie znajduje sie w sterylnym opakowaniu i réwniez nie byto - w przypadku Odwotujgcego -
mozliwe, praktycznie i wtasciwe zamieszczenie znaku CE bezposrednio na nim.

W toku rozprawy Odwotujacy podtrzymat swoje stanowisko i wnidst o o uwzglednienie
odwotania i zasadzenie na jego rzecz kosztéw postepowania odwotawczego, w tym kosztow

wpisu, wynagrodzenia petnomocnik oraz kosztéw dojazdu na rozprawe.

Il. Stanowisko Zamawiajgcego

Zamawiajgcy w toku rozprawy wniost o oddalenie odwotania. Wskazat, ze zadat probek,
aby oceni¢ zgodnos¢ produktu z wymaganiami SIWZ, co jest zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Podkre$lit, iz probka stanowi czes¢ oferty i zatgczony przez wykonawce
do oferty wzér jest takze podstawg do odbioru produktu na etapie realizacji przedmiotu
zamowienia. Wskazat, ze w SIWZ oczekiwat oznaczenia CE w zakresie Zzgdanego
asortymentu, jednak przez pojecie asortyment miat na mysli wszystkie wyroby medyczne
zawarte w plecaku medycznym, stanowigcym przedmiot zamowienia.

Zwrocit uwage na koniecznosé — w swietle przywotanych przez Odwotujgcego przepiséw
- oznaczenia produktu znakiem CE w sposéb trwaty i nieusuwalny. Tymczasem oferowany
produkt jest produktem wielokrotnego uzytku, stad tez wskazane oznaczenie powinno sie
znalez¢ bezposrednio na tym produkcie. Na potwierdzenie tego, iz oznaczenie znakiem CE
na szynie oferowanej przez Odwotujgcego nie nastgpito w sposob trwaty i nieusuwalny
okazat Izbie probke wskazanego produktu przedtozong przez Odwotujacego wraz z ofertg
bez oznaczenia CE i prébke przedtozong w wyniku uzupetnienia z nalepkg na opakowaniu
produktu, na ktoérej umieszczono znak CE. Dla poréwnania okazat tez produkt wskazanej
szyny oferowany przez firme Noma Warszawskie Zaktady Kaletnicze w Warszawie —

wykonawce, ktérego oferte uznano za najkorzystniejsza, wskazujac, iz mozliwe byto w



przypadku tego produktu oznaczenie znakiem CE bezposrednio na tym produkcie.
Zamawiajgcy podkreslit, ze oznaczenie CE na produkcie umieszcza sam producent,
natomiast co do szyny oferowanej przez Odwotujgcego oznaczanie CE umiescit sam
Odwotujgcy. Co do przedtozonych przez Odwoltujgcego dokumentéw stwierdzit, ze nie
wiadomo, czy dotyczg oferowanego produktu z racji braku identyfikacji tego produktu.
Podkredlit, co do wskazanej szyny, iz brak jest wpisu do rejestru wyroboéw medycznych, gdyz
Odwotujacy dotgczyt w tym zakresie jedynie zgtoszenie.

Co do twierdzen Odwotujacego o mozliwosci przycinania szyny podkreslit, ze szyne
formutuje sie i zagina do okreslonego ksztattu, nie spotkat sie zas w praktyce z sytuacjq jej
docinania, w sytuacji gdy na rynku sg dostepne rézne rozmiary szyn. Wskazat na praktyczne
znaczenie przy robieniu przeswietlenia widocznego oznaczenia na szynie znakiem CE

bezposrednio na produkcie.

Krajowa Izba Odwotawcza, rozpoznajgc ztozone odwotanie na rozprawie
i uwzgledniajagc zgromadzony materiat dowodowy w sprawie, w tym w szczegolnosci
dokumentacje z niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, jak réwniez
stanowiska stron postepowania, zaprezentowane na pismie i ustnie do protokotu posiedzenia

i rozprawy, ustalita i zwazyta co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci lzba stwierdzita, Zze nie zostata wypetniona Zadna
z przestanek ustawowych, wynikajgcych z art. 189 ust. 2 ustawy Pzp, a skutkujgcych

odrzuceniem odwotania w catosci.

W drugiej kolejnosci Izba stwierdzita, ze Odwotujagcy ma interes w zlozeniu
odwotania. W tym przypadku Odwotujacy, podnoszac =zarzuty wobec czynnosci
Zamawiajgcego polegajacej na odrzuceniu swojej oferty oraz na wyborze oferty
najkorzystniejszej, w dostateczny sposob wykazat swoj uszczerbek w uzyskaniu

zamowienia, stosownie do regulacji art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Izba, rozpoznajgc odwotanie w granicach zarzutéw podniesionych w odwotaniu,

uznata je za zasadne.

W tym zakresie Izba ustalita, co nastepuje:
Zamawiajacy wszczagt postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, ktérego

dotyczy ztozone odwotanie w drodze publicznego ogtoszenia o zaméwieniu, ktére zostato
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opublikowane w dniu 28 lutego 2013 r. W postanowieniach SIWZ Zamawiajacy w pkt VII
SIWZ wskazat m.in. na wymég dotaczenia do oferty wzoru jednego kompletu Zestawu
Ratownictwa Medycznego RO, ktéry spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego okreslone
w zafgczniku nr 1 do SIWZ. W zatgczniku tym okreslono zestaw poszczegdinych produktow,
ktére zestaw stanowigcy opis przedmiotu zamdwienia musi zawieraé. W pismie z dnia 22
marca 2013 r. stanowigcym odpowiedzi na zapytania do SIWZ Zamawiajacy zmodyfikowat
zatgcznik nr 1 do SIWZ, okreslajagc w nim m.in. w pkt 18 jako jeden z produktéw
wchodzacych w skiad zestawu prostg szyne typu SAM SPLINT — wymiary — szerokosé od 10
cm do 12 cm, dtugos¢ od 90 cm do 92 cm. W zatgczniku tym wskazano takze na wymaog
Zamawiajgcego oznaczenia na oferowanym asortymencie oznaczenia CE.

W przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego w terminie na
sktadanie ofert (15 kwietnia 2013 r.) zostalo Zzlozonych pie¢ ofert: w tym oferta
Odwotujacego.

Zamawiajgcy w toku badania i oceny ofert wystgpit do Odwotujgcego w trybie art. 26
ust. 3 ustawy Pzp o uzupetnienie oferty, wskazujgc m.in. na brak oznaczenia CE na szynie
prostej typu SAM SPLINT zgodnie z pkt 18 (pismo z dnia 13 maja 2013 r.). W terminie na
uzupetnienie Odwotujgcy przy pismie z dnia 14 maja 2013 r. przestat brakujacy wzér zestawu
ratownictwa medycznego RO, w tym szyne typu SAM SPLINT z oznaczeniem CE jak rowniez
dokumenty dopuszczajgce zaoferowane szyny stabilizujgce typu SAM SPLINT do obrotu na
terenie Polski oraz potwierdzajace, ze wyréb jest oznaczony znakiem CE. Uzupetniony wzoér
wskazanego produktu zawierat nazwe produktu — szyna stabilizujgca (w rolce), nawe
producenta, Shanghai EMSS Med. & Tech CO LTD CHINA, autoryzowany przedstawiciel:
BOXmet Sp. z o0.0. Poland, importer: BOXmet Medical Piskorzow 51- 58-250 Pieszyce,
tel./fax (74) 836 91 14 oraz oznaczenie CE znajdujace sie na przezroczystej nalepce na
opakowaniu produktu.

Zamawiajgcy wyboru oferty najkorzystniejszej w przedmiotowym postepowaniu
dokonat w dniu 22 maja 2012 r. i byt to wybdr oferty Noma Warszawskie Zaktady Kaletnicze
w Warszawie. Jednoczes$nie tez Zamawiajacy poinformowat wykonawcédw o odrzuceniu
oferty Odwotujacego na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Zamawiajgc uznat, ze
Odwotujacy, ztozyt oferte w sposéb sprzeczny z SIWZ, ktérej postanowienia wymagaty
oznaczenia CE na oferowanym asortymencie. Wedtug niego w ofercie Odwotujgcego w pkt
18 na szynie prostej typu SAM SPLINT brak bylo oznaczenia CE. Podkreslit, ze w wyniku
wezwania do uzupetniania dokumentéw w trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp Odwotujacy
przediozyt Zamawiajagcemu dwie sztuki szyny prostej typu SAM SPLINT z doklejonym na
opakowaniu nadrukiem CE, a nie na oferowanym asortymencie. Wskazat tez, ze we

wszystkich oferowanych mu w postepowaniu szynach typu SAM SPLINT oznaczenie CE jest
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bezposrednio na asortymencie, tj. na szynie co wskazuje na spetnienie wymagan SIWZ w
tym zakresie zgodnosci z dyrektywami.
Odwotujagcy zaskarzyt te czynno$¢ Zamawiajgcego w trybie odwotania

rozpoznawanego aktualnie przez Izbe.

Odnoszac sie do zarzutéw odwotania Izba uznata, ze oferta Odwotujgcego zostata w

sposob niezgodny z przepisami ustawy Pzp uznana za sprzeczng w treécig SIWZ.

Izba powyzsze stwierdzenie oparta na przeprowadzonym w toku rozprawy dowodzie
z ogledzin produktu oferowanego przez Odwotujgcego i ztozonego jako wzér (prébka) wraz z

oferta, a nastepnie uzupetnionego w trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp.

Izba potwierdzita ustalenia Zamawiajgcego, co do ktérych Odwotujgcy nie wnosit
zadnych zastrzezeh, ze prébka szyny prostej typu SAM SPLINT zatgczona do oferty
Odwotujgcego nie spetniata wymogow SIWZ co do oznaczenia CE na oferowanym
asortymencie. Zataczona do oferty prébka szyny nie zawierata w ogdle oznaczenia CE. W
zwigzku z powyzszym zasadne byto — zdaniem lzby — skierowanie w tym zakresie do
Odwotujgcego wezwania do uzupetniania ,dokumentu”, tj. probki w trybie art. 26 ust. 3
ustawy Pzp. Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 19
lutego 2013 r. w sprawie rodzajéow dokumentow, jakich moze zgdaé zamawiajgcy od
wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢ sktadane (Dz. U. poz. 231), ktérego
przepisy majg zastosowanie do niniejszego postepowania o zaméwienie publiczne, probka
jest swoistego rodzaju ,dokumentem” ktérego zamawiajagcy moze zadaé w celu
potwierdzenia, Ze oferowane roboty budowlane, dostawy Iub ustugi odpowiadajg
wymaganiom okreslonym przez zamawiajgcego w SIWZ. Powyzsze znajduje wypetnienie w

art. 25 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Zamawiajacy w niniejszym postepowaniu do SIWZ wprowadzit wymaog przedtozenia
wzoru kompletu oferowanego Zestawu Ratownictwa Medycznego RO, znajdujacy sie w
rozdziale dotyczacym zadanych od wykonawcédw dokumentéw w postepowaniu, zatem
oczywiste byto, ze wzér ten bedzie stanowit podstawe do oceny zgodnosci oferowanego
produktu z wymaganiami SIWZ. Zamawiajacy w tym zakresie nie wprowadzit zadnych
dodatkowych postanowien, ktére wskazywatyby na ocene wskazanego wzoru (probki) w
ramach kryteriow oceny ofert, wiec watpliwosci w jakim celu zgdano owego wzoru w ofercie
Odwotujgcy nie powinien mie¢. Z tych tez wzgledow skoro zatgczona do oferty

Odwotujgcego prébka szyny zawierata okreslone btedy (brak oznaczenia CE), na ktére
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wskazuje sie w art. 26 ust. 3 ustawy Pzp, Zamawiajacy stusznie wezwat Odwotujacego do
uzupetniania tego braku w odniesieniu do jednego z ,dokumentéw”, o ktérych mowa w art.

25 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Odnoszac sie do zastrzezen Odwotujgcego co do tredci wezwana do uzupetnienia
dokumentéw — w ocenie Izby — tre§¢ wezwania z dnia 13 maja 2013 r. byta czytelna i jasna.
Z tresci tego pisma Zamawiajacego mozna z tatwoscig wywiezé, ze w ofercie Odwotujgcego
brak jest wzoru szyny prostej typu SAM SPLINT, wskazanej w pkt 18 oferty Odwotujacego,
co do ktérego brak jest wymaganego w SIWZ oznaczenia CE. W tresci wezwania wskazano
rowniez na podstawe prawng wezwania (art. 26 ust. 3 ustawy Pzp) i termin uzupetniania
brakow. Biorgc powyzsze pod uwage brak byto podstaw do uznania, ze tres¢ wezwania
mogta budzi¢ jakiekolwiek watpliwosci Odwotujgcego, co do zakresu zadania
Zamawiajgcego. Jak wskazuje zachowanie w toku postepowania Odwotujgcego on réwniez
zrozumiat tres¢ wezwania Zamawiajgcego i w terminie okreslonym w wezwaniu uzupetnit
brakujacy wzoér, przedktadajac probke szyny prostej typu SAM SPLINT z oznaczeniem na
opakowaniu produktu CE. Dodatkowo uzupetnione z wtasnej inicjatywy przez Odwotujgcego
dokumenty przedmiotowe, tj. deklaracja zgodnosci CE dotyczgca oferowanego produktu i
formularze zgtoszenia produktu do wykazu wyrobéw medycznych wskazujg, ze Odwotujacy
prawidtowo zrozumiat zgdanie Zamawiajacego i jego watpliwosci co do braku oznaczenia
produktu znakiem CE. Tak wiec argumentacja Odwotujgcego co do braku precyzyjnej tresci

wezwania do uzupetniania dokumentow przez Zamawiajgcego nie znajduje potwierdzenia.

Izba natomiast doszta do przekonania, ze ocena dokonana przez Zamawiajgcego
uzupetnionej przez Odwotujgcego probki szyny prostej typu SAM SPLINT byta
nieprawidtowa. W ocenie Izby Zamawiajgcy umieszczajac w SIWZ wymdg oznaczenia na
oferowanym asortymencie oznaczeniem CE nie dookreslit swoich oczekiwan wyrazonych w
informacji o odrzuceniu oferty Odwotujacego, a takze precyzowanych w toku rozprawy, aby
oznaczenie znakiem CE znalazto sie bezposrednio na oferowanym produkcie, a nie na jego
opakowaniu. W skiad oferowanego plecaka medycznego wchodzita okreslona ilosé
produktow (27 pozycji facznie z plecakiem), w tym sporna szyna prosta typu SAM SPLINT
(poz. 18). Oczekiwanie Zamawiajgcego odnosito sie natomiast do oznaczenia CE na
oferowanym asortymencie, co wskazuje, ze oznaczenie mogto znalez¢ sie zaréwno
bezposrednio na produkcie wchodzgcym w skiad plecaka medycznego, jak réwniez na
opakowaniu tych produktéow. Zamawiajacy nigdzie w SIWZ bezposrednio nie sformutowat
wymogu, aby oznaczenie CE znajdowalo sie bezposrednio na oferowanym wyrobie. Takiego

wymogu (oznaczenia bezposrednio produktu) nie mozna wywiez¢ réwniez z powszechnie
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obowigzujacych przepisow prawa. Sam Odwotujacy stusznie wskazywat na art. 11 ust. 6
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), zgodnie z
ktorym znak CE umieszcza sie w taki sposéb, aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny, w
instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na:

1) opakowaniu zapewniajgcym sterylno$¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

2) wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro - jezeli to mozliwe;

3) wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajgcym sterylnosé - jezeli to

mozliwe.

Przywofany przepis stanowi zatem, Zze oznaczenie CE przede wszystkim powinno
znalez¢ sie na opakowaniu handlowym wyrobu oraz na instrukcji, a bezposrednio na samym
wyrobie medycznym w odniesieniu do szczegdlnych wyrobow (do diagnostyki in vitro) lub na
wyrobie medycznym, jezeli jest to mozliwe. Przepis ten nie wprowadza zatem jako zasady
umieszczania znaku CE bezposrednio na produkcie (wyrobie medycznym), lecz na jego
odpakowaniu. Tym samym zatem jesli Zamawiajacy chciat w tym zakresie szczegdlnego
oznaczenia znakiem CE bezposrednio produktu powinien byt taki wymog wprost
sprecyzowac w postanowieniach SIWZ. Aktualnie — w toku czynnosci badania i oceny ofert -

stawianie takiego wymogu wykonawcy nalezy uznaé¢ za nieuprawnione.

W ocenie Izby oznaczenie CE umieszczone na opakowaniu oferowanego produktu
poprzez umieszczenie tam specjalnej nalepki z tym z oznaczeniem, jak rowniez ze
wskazaniem autoryzowanego przedstawiciela wytwércy produktu, ktéry odpowiada réwniez
za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu, w sytuacji gdy
wytwérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim (jak w
niniejszym przypadku — siedziba wytworcy produktu Szanghaj), co wynika z art. 12 i 13 ust.
1 ustawy o wyrobach medycznych jest wystarczajgce dla potwierdzenia wymagan SIWZ
okreslonych w niniejszym postepowaniu przez Zamawiajgcego. Oznaczenie CE wymagane
przez Zamawiajgcego na oferowanym asortymencie jest umieszczone w sposob widoczny
czytelny i nieusuwalny wtasnie na oferowanym asortymencie (szynie prostej). Umieszczenie
tego oznaczenia na oryginalnym handlowym opakowaniu tego produktu spetnia takze
dodatkowo wymogi przywotanego przepisu ustawy o wyrobach medycznych. Z tych tez
wzgledow brak bylo podstaw do kwestionowania powyzszego przez Zamawiajgcego. Na
marginesie nalezy podnies¢, ze dotaczone przez Odwotujgcego z wiasnej inicjatywy tak do
uzupetniania oferty w trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp, jak i w toku postepowania
odwotawczego (zatgczona do odwotania instrukcja obstugi oferowanej szyny) dokumenty

potwierdzajg, ze oferowany produkt posiada okreslone dokumenty potwierdzajgce zgodnosc¢
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oferowanego produktu CE z normami unijnymi. Powyzsze jednak nalezy traktowaé w
kategoriach dodatkowego potwierdzenia spetniania wymagan SIWZ przez Zamawiajgcego w
pierwszym bowiem rzedzie Zamawiajacy oczekiwat na potwierdzenie tej zgodnosci poprzez
przedfozenie probki produktu z oznaczeniem znakiem CE na oferowanym asortymencie.

Zadnych dodatkowych dokumentéw Zamawiajacy w tym wzgledzie nie oczekiwat.

Majac powyzsze na uwadze i dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze

ustawy Pzp orzeczono jak w sentenciji.

Orzekajac o kosztach postepowania Izba oparta sie na art. 192 ust. 9 oraz 10 ustawy
Pzp. W oparciu o wskazane przepisy obcigzyta nimi Zamawiajgcego stosownie do wyniku
postepowania. Wsrdd kosztow postepowania odwotawczego Izba uwzglednita

— stosownie do regulacji zawartej w § 3 pkt 1) rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokos$ci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym w
sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238) — koszty wpisu uiszczonego
przez Odwotujgcego w kwocie 7 500 zt oraz

— stosownie do regulacji zawartej w § 3 pkt 2) lit b) wskazanego rozporzadzenia —
koszty wynagrodzenia petnomocnika Odwolujgcego w maksymalnej kwocie
przewidzianej w tym przepisie.

Izba nie uwzglednita wniosku Odwotujgcego o zasadzenie kosztéw dojazdu na
posiedzenie i rozprawe Odwotujgcego. Izba o kosztach postepowania odwotawczego orzeka
— zgodnie z przywotanymi przepisami rozporzadzenia — wytgcznie na podstawie rachunkow
przedtozonych do akt sprawy przed zamknigciem rozprawy. Przediozony przez
Odwotujgcego rachunek odnosit sie wytacznie do kosztdw poniesionych z tytutu
wynagrodzenia petnomocnika - w zadnej mierze z jego tresci nie wynika, aby obejmowat
takze koszty dojazdu na posiedzenie i rozprawe. Z tych tez wzgleddéw nieuprawnione bytoby
uwzglednienie w tym zakresie blizej nieokreslonych kosztéw dojazdu petnomocnika
Odwotujgcego na posiedzenie i rozprawe bez potwierdzenia w rachunku przedktadanym do

akt sprawy.

Przewodniczacy: ........ccociiiiiiiiinnnnen
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