»Pro-Medica” w Etku Sp. z o0.0.

19-300 Etk, ul. Baranki 24,

tel. 87 620-95-71 wew. 51 - Automatyczna Centrala
tel. 87 621-96-20 - Sekretariat, Zarzad Spotki

Dziat Zaopatrzenia i Zamowier Publicznych
tel. 87 620-95-93
tel. 87 620-95-76
tel. 87 620-96-26

e-mail: zaopatrzenie-pm@elk.com.pl
e-mail: przetargi@promedica.elk.pl
www.promedica.elk.com.pl

Odpowiedz na Zapytanie 30
Wszyscy uczestnicy postepowania
Znak: P-M/DZZP/ 176412927 /24 Data: 23.08.2024 r.

Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu medycznego jednorazowego uzytku na potrzeby ”Pro-
Medica” w Elku Sp. z 0.0. Znak Sprawy 2133/2024.

Na podstawie art. 135 ust. 1-2 ustawy Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605
ze zm.) Zamawiajacy przekazuje treS¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkow zamowienia
wraz z wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace pytania:

PYTANIE nr 1 dot. Pakietu 1 poz. 1-7 - Zaltgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet 1, poz. 1-7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie kaniuli bezpiecznej , w rozmiarze : 14 G — 2,1 x 45 mm
Odpowied?: Zamawiajqcy nie dopuszcza.

PYTANIE nr 2 dot. Pakietu 1 poz. 8 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet 1, poz. 8

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie kaniuli 24 G, 0,7 x 19 mm, przepltyw 18 ml/ min.?
Odpowied?: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

PYTANIE nr 3 dot. Pakietu 3 poz. 2 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet 3, poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga przyrzadu do przetaczania krwi posiadajacy miejsce na dren oraz igle po uzyciu?
Odpowiedi: Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE nr 4 dot. Pakietu 3 poz. 4 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 3, poz. 4

Czy Zamawiajacy wymaga przyrzadu do przetaczania plynow bursztynowy posiadajacy miejsce na dren oraz igle po
uzyciu?

Odpowied;: Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE nr 5 dot. Pakietu 5 poz. 2-5 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 2-5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki dwucze$ciowej Luer, z rozszerzong skalg: 2-3 ml; 5-6 ml;
10-12 ml; lub 20-24 ml? co pozwala nabra¢ wicksza poj. leku tansza strzykawka, np. nabierajac 12 ml mozna uzy¢
wowczas strzykawki 10 ml z rozszerzeniem zamiast juz strzykawki 20 ml, ktora jest znacznie drozsza.

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 6 dot. Pakietu 5 poz. 5 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 5

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki dwuczesciowej Luer, 20 ml w opakowaniu 50 ml, z
odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym?
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Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza opakowanie zbiorcze po 50 szt 7 odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore, ale nie
wymaga.

PYTANIE nr 7 dot. Pakietu 5 poz. 6-7 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet nr 5 poz. 6-7

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki do pomp posiadajace oswiadczenie o kompatybilnosci od
Producenta strzykawek?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 8 dot. Pakietu 5 poz. 8 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 5 poz. 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie strzykawki cewnikowej Janetta ze skala 50/60ml?
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 9 dot. Pakietu 5 poz. 8 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 5 poz. 8

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki cewnikowej Janetta w opakowaniu po 25 szt.?
Odpowied;: Zamawiajgcy dopuszcza (7 odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore), ale nie wymaga.

PYTANIE nr 10 dot. Pakietu 5 poz. 9 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet nr 5 poz. 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki do pomp bursztynowej posiadajace o$wiadczenie
0 kompatybilno$ci od Producenta strzykawek?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 11 dot. Pakietu 5 poz. 9 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 5 poz. 9
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie strzykawki do pomp bursztynowej ze skala 50/60 ml?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 12 dot. Pakietu 5 poz. 13 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki trzyczesciowej Luer Lock, o poj. 20 ml w opakowaniu 50
szt.? Z odpowiednim przeliczeniem w formularzu cenowym?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza (z odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore), ale nie wymaga.

PYTANIE nr 13 dot. Pakietu 5 poz. 10-13 - Zatgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 10-13

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki trzyczesciowej Luer Lock, z rozszerzong skalg: 2-2,5 ml; 5-
6 ml; 10-12 ml; lub 20-22 ml?

Odpowied;: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 14 dot. Pakietu 5 poz. 15 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 15

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie strzykawki do lekow $wiatloczutych ze skala rozszerzong 50-60 mi?
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 15 dot. Pakietu 5 poz. 15 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5 poz. 15

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na podanie ceny za opakowanie 50 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci w formularzu
asortymentowo-cenowym?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza (z odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore), ale nie wymaga.
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PYTANIE nr 16 dot. Pakietu 5 poz. 17 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5 poz. 17

Czy nie zaszta pomytka w opisie, gdyz pierwszy raz spotykamy si¢ ze strzykawka 100 ml LUER LOCK? Czy Zamawiajacy
miat na mysli strzykawke 100 ml z naktadana koncowka Luer?

Odpowied?: Zamawiajgcy wymaga strzykawki 100 ml 7 naktadang koncowkq Luer Lock.

PYTANIE nr 17 dot. Pakietu 5 poz. 17 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 5, poz. 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie produktu réwnowaznego tj. strzykawki Janetta Luer Lock,
Trzyczesciowa z prostym stozkiem do cewnika usytuowanym centralnie. Pojemnos¢ 100 ml, Posiadajaca podwojne
uszczelnienie, czarng, wyrazng niezmywalng skale, oraz Dotaczony dodatkowy tacznik redukcyjny Luer w kolorze
niebieskim. Pakowana po 25 szt.?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza (z odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore), ale nie wymaga.

PYTANIE nr 18 dot. Pakietu 9 poz. 1-2 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 9 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na podanie ceny koreczka Luer Lock oraz koreczka Kombi za opakowanie 100 szt. z
odpowiednim przeliczeniem w formularzu asortymentowo-cenowym?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza (7 odpowiednim przeliczeniem ilosci w gore), ale nie wymaga.

PYTANIE nr 19 dot. Pakietu 9 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet 9 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga koreczka Luer Lock z trzpieniem ponizej koreczka?

Odpowied?: Zamawiajgcy wymaga aby koreczek Luer Lock mial trzpien schowany ponizej koreczka.

PYTANIE nr 20 dot. Pakietu 9 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 9 poz. 1

Czy Zamawiajacy wymaga koreczka w opakowaniu twardy blister, co utatwi prace personelowi medycznemu, tj. tatwe
wyciagniecie korka z opakowania w r¢kawiczkach?

Odpowied?;: Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE nr 21 dot. Pakietu 56 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet 56, poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie bezpiecznego przyrzadu do przetaczania ptyndéw posiadajgcego
elastyczng komore kroplows, wolng od PVC, i ftalanow (do produkcji uzyto bezftalanowe plastyfikatory nowej generacji
co zmniejsza toksyczno$§¢ zwiazang z ftalanem i zapewnia bezpieczenstwo pacjenta), przystosowany do infuzji
grawitacyjnej, z dodatkowym lacznikiem Y, dtugo$¢ drenu 180 cm. Posiadajacy specjalny zaprojektowany filtr Auto Air
Stop zapobiegajacy przedostaniu sie powietrza do linii gdy butelka jest pusta, i utrzymujacy staly poziom ptynu. Przyrzad
wyposazony w filtr hydrofobowy na koncu drenu zabezpieczajacy przed wyciekiem ptynu z drenu. Pomaga zapobiegaé
zakazeniom zwigzanym z opieka zdrowotng (HAI). Pomaga zmniejsza¢ straty w plynach infuzyjnych poprzez
ograniczeniu do zera niekontrolowang utrate ptynu poprzez kapanie.

Odpowied?: Zamawiajqcy nie dopuszcza.

PYTANIE nr 22 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 65 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie fartucha o gramaturze 30g?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 23 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 65 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie fartucha higienicznego?

Odpowiedi: Zamawiajqcy dopuszcza, ale nie wymaga.
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PYTANIE nr 24 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 65 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie fartucha z rekawem zakonczonym gumka?
Odpowied?: Zamawiajqcy nie wyraza zgody, tym samym nie dopuszcza.

PYTANIE nr 25 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 65 poz. 1
W zwigzku z wyrokiem KIO 1122/23 oraz aktualnym stanowiskiem URPL,WMiPB wydanym na podstawie

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych (MDR - Medical
Device Regulation), z ktorych wynika, ze fartuchy inne niz fartuchy chirurgiczne sterylne lub przeznaczone do sterylizacji
nie s3 wyrobami medycznymi, prosimy o informacje do czego i przez kogo maja by¢ uzywane fartuchy opisane w pakiecie
151, poz. 1.

Odpowied?: Zamawiajgcy informuje, Ze niniejsze postgpowanie o udzielenie zamdwienia publicznego nie zawiera
Pakietu 151 poz. 1.

PYTANIE nr 26 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Jesli w pakiecie 65. poz. 1 Zamawiajacy oczekuje innych fartuchow niz chirurgicznych przeznaczonych do stosowania
na bloku operacyjnym podczas operacji przez personel medyczny, to czy Wykonawca dobrze rozumie, ze Zamawiajacy
wymaga fartuchow spehiajacych wymagania okreslone dla srodkoéw ochrony indywidualnej kat I ?

Odpowied?: Zamawiajqcy wymaga fartuchow spetniajgcych wymagania okreslone dla srodkow ochrony indywidualnej
kat .

PYTANIE nr 27 dot. Pakietu 65 poz. 1 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Przez kogo i1 do czego beda uzywane fartuchy w pakiecie 65. Poz. 1?

( w zalaczeniu dokumentacja dotyczaca fartuchow)

Odpowied?: Fartuchy opisane w pakiecie 65, poz. 1. uZywane sq przez personel medyczny i osoby odwiedzajgce szpital
jako Srodek ochrony indywidualnej.

PYTANIE nr 28 dot. Pakietu 71 poz. 4 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy
Pakiet nr 71 poz. 4
Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dopuszczenie worka o wymiarach 21x30cm?

Odpowied?: Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

PYTANIE nr 29 dot. Pakietu 71 poz. 1-4 - Zalgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet nr 71 poz. 1-4

Czy Zamawiajacy wymaga aby przepuszczalno$¢ Swiatla folii z ktérej wykonane sa ostonki do lekow §wiattoczutych byta
potwierdzona badaniami z wynikiem nie wigkszym niz 10 % przy 200 — 450 nm. zgodnie z metoda badawcza dla
opakowan wyrobow swiattoczutych USP 37 ,,Light transmission test” ? Przy braku wymagan w tym zakresie Zamawiajacy
moze dosta¢ oferte na worki foliowe na odpady.

Odpowied;: Tak.

PYTANIE nr 30 dot. Pakietu 141 poz. 1-2 - Zatgcznik Nr 3 do SWZ — Formularz Asortymentowo-Cenowy

Pakiet nr 141 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie przeliczenia czepkoéw na opakowania, i podanie ceny za opakowane 100
szt. w formularzu cenowym?

Odpowied?;: Zamawiajqcy dopuszcza (7 odpowiednim przeliczeniem ilosci), ale nie wymaga.

Wykonawcy zobowiqzani sq do uwzglednienia w ofercie tresci udzielonych odpowiedzi
i dokonanych zmian, stanowiq one bowiem integralng cz¢sé¢ SWZ.

Z powazaniem
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https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-
okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 24 maja 2024 r.
w sprawie zasad okreslania statusu regulacyjnego odziezy medycznej

W zwiazku z kierowanymi do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych zapytaniami w sprawie okre§lenia statusu
regulacyjnego réznych rodzajow odziezy medycznej, Prezes Urzedu wyjasnia, co nastgpuje.

Odziez medyczna to odziez uzywana w placowkach stluzby zdrowia. W zaleznosci od jej
przewidzianego zastosowania ma ona rozny status regulacyjny, to znaczy, ze do jej
udostgpniania na rynku w Polsce, jak 1 w innych panstwach cztonkowskich UE, maja
zastosowanie rézne przepisy krajowe i wspdlnotowe. Moga by¢ to przepisy dotyczace
wyrobow medycznych, $rodkow ochrony indywidualnej lub wiasciwe dla artykutow
higienicznych przepisy dotyczace ogdlnego bezpieczenstwa produktow.

Prezes Urzedu zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974, ze zm.), jest organem wlasciwym w sprawach wyrobow
medycznych w rozumieniu art. 101 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
ze zm.), dalej ,,MDR”.

Majac powyzsze na wzgledzie, Prezes Urzedu wyjasnia, ze zgodnie z art. 2 pkt 1 MDR
wyrobem medycznym jest artykul przeznaczony przez producenta do stosowania u ludzi w co
najmniej jednym z celow medycznych tam wymienionych, ktory to artykut nie osiaga swojego
zasadniczego zamierzonego dzialania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi.


https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-24-maja-2024-r-w-sprawie-zasad-okre%C5%9Blania-statusu-regulacyjnego

Zgodnie z art.2 pkt 12 MDR przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego oznacza uzycie,
do ktorego wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie,
w instrukcji uzywania lub w materialach lub o$wiadczeniach promocyjnych Ilub
sprzedazowych.

Z powyzszego wynika, ze aby mozna byto uzna¢ dang odziez medyczng za wyrdb medyczny,
w rozumieniu MDR, niezbedne jest nadanie jej przewidzianego zastosowania do celow
medycznych przez jej producenta w tresci etykiety, instrukcji uzywania, materiatach
promocyjnych.

Samo okreslenie np. fartucha jako ,,medyczny” nie jest wystarczajace do stwierdzenia, ze ma
on przeznaczenie do celu medycznego w rozumieniu MDR.

Niekiedy na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych fartuchow
medycznych jednorazowego uzytku producenci podaja, ze fartuchy te chronig przed
przeniesieniem czynnikow zakaznych od personelu medycznego lub odwiedzajacych do
pacjenta. Jednak odwiedziny pacjenta nie sg celem medycznym, a zgodnie z wyrokiem
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11
za wyrob medyczny mozna uznaé¢ wytacznie produkt, ktérego zastosowanie ma cel medyczny.

Jak wskazano powyzej pojecie ,,wyrobu medycznego” obejmuje dany przedmiot wylacznie
wtedy, jezeli jest on przeznaczony do celow medycznych. Wyrobami medycznymi, w
rozumieniu MDR, ktore chronig przed przeniesieniem czynnikow zakaznych od personelu
medycznego do pacjenta sg fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych (odziez do
pomieszczen czystych). Stuza do ochrony pacjentéw przed zakazeniem wywolywanym przez
bakterie obecne na zhluszczajacym si¢ naskorku personelu medycznego, w sali operacyjnej
podczas zabiegu chirurgicznego zwigzanego z otwarciem pola operacyjnego lub do uzywania
przez personel medyczny w tzw. pomieszczeniu czystym (clean-air room), w ktorym przebywa
pacjent szczegblnie podatny na zakazenie (np. o niskiej odporno$ci immunologicznej, po
rozleglych oparzeniach lub przygotowywany do zabiegu przeszczepu szpiku). Medyczny
kontekst (przeznaczenie) tych wyrobdéw wynika z ich bezposredniego (pozytywnego) wptywu
na zdrowie pacjenta podczas procedury medycznej zwigzanej z otwarciem wrot potencjalnej
inwazji czynnika patogennego (pole operacyjne, rana oparzeniowa). Bez zastosowanie tych
wyrobow zdrowie lub Zycie pacjenta poddawanego zabiegowi jest zagrozone.

Fartuchy chirurgiczne muszg by¢ sterylne albo przeznaczone do sterylizacji a odziez dla blokow
operacyjnych musi mie¢ posta¢ jedno- albo dwuczgsciowego kombinezonu. Ponadto wyroby
te muszg spelnia¢ surowe wymagania pod wzgledem odpornosci na przenikanie
drobnoustrojow na sucho i na mokro, czysto$ci mikrobiologicznej, czystosci pod wzglgdem
czastek stalych, pylenia, odpornosci na przenikanie cieczy, wytrzymatosci na wypychanie na
sucho i na mokro, wytrzymato$¢ na rozcigganie na sucho i na mokro, okreslone w normach EN
13795-1:2019 Odziez i obtozenia chirurgiczne — Wymagania i metody badan — Cze$¢ 1:
Obtozenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

Natomiast dla odziezy dla blokéw operacyjnych wymagani okres$la norma EN 13795-2:2019
Odziez 1 obtozenia chirurgiczne — Wymagania 1 metody badan — Cze$¢ 2: Odziez dla blokow
operacyjnych. Ww. norma okres§la parametry techniczne, w tym konstrukcyjne, ktore musi
spetnia¢ taka odziez. W rozdziale 4 1 zataczniku E ww. normy znajduje si¢ opis, zgodnie z
ktorym w celu wyprodukowania funkcjonalnej odziezy dla blokéw operacyjnych nalezy
rowniez wzig¢ pod uwage projekt. Gdy materiat odziezy dla blokow operacyjnych jest gesty,



bakterie sg rozpraszane przez otwory na glowe, ramiona i stopy. Wobec tego otwory na ramiona
1 stopy powinny by¢ zamknigte przez mankiety lub inne podobne rozwiazania, ktére dadza
dobre uszczelnienie. Kaptur barierowy powinien by¢ zalozony, wpuszczony w przeswit na
poziomie szyi. Jezeli odziez dla blokéw operacyjnych sktada si¢ z bluzy i spodni, bluza
powinna by¢ wpuszczona w spodnie lub zaprojektowana z ciasno przylegajagcym $ciggaczem
w pasie. Odziez dla blokéw operacyjnych powinna by¢ zaprojektowana jak powyzej, i
wykonana z materialu spetniajgcego wymagania okreslone w tabeli 1 ww. normy lub inne
rébwnowazne. Z powyzszego wynika, ze np. komplet odziezy lekarskiej ztozony z bluzy z
krotkim rekawem, z szerokim rozcigciem na szyje oraz spodni z nogawkami bez §ciggaczy nie
spelnia wymagan konstrukcyjnych przewidzianych dla odziezy dla blokéw operacyjnych i nie
moze by¢ bezpiecznie uzywany w takim zastosowaniu medycznym.

Niekiedy na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych jednorazowych
fartuchow medycznych producenci podaja, ze fartuchy te chronig przed przeniesieniem przez
personel medyczny czynnikdéw zakaznych od jednego pacjenta do drugiego pacjenta. Sg one
zatem uzywane przez personel medyczny w kontakcie z danym pacjentem, a po uzyciu sg
utylizowane. Wobec tego podczas stosowania nie chronig one w zaden sposob pacjenta,
ktoremu personel medyczny ubrany w takie fartuchy udziela swiadczen zdrowotnych. Nie
mozna wigc uznac¢, ze podczas stosowania fartuchy te zapobiegaja chorobie, co jest jednym z
celow stosowania wyrobu medycznego okreslonych w jego definicji.

Producenci produkuja rowniez ubrania przeznaczone do uzywania przez personel medyczny
podczas mycia rak przed operacja chirurgiczng. Ubrania te nosza w jezyku angielskim nazwe
scrub suit. Nadaje si¢ im polskg nazwe ,,ubranie operacyjne”, uzycie tej nazwy wprowadza w
btad, co do rzeczywistego przewidzianego zastosowania tych ubran. Zgodnie z lekcja stowa to
scrub w jezyku angielskim oznacza ,,szorowaé”, a wiec przeznaczeniem takich ubran jest
umozliwienie wygodnego umycia rak przez chirurga przed zabiegiem. Ubranie dla cztonka
personelu medycznego przewidziane do noszenia podczas mycia rak, a nastgpnie do wlozenia
na nie fartucha chirurgicznego, nie ma przeznaczenia medycznego, a jedynie higieniczne i
wobec tego nie spetnia definicji wyrobu medycznego.

Zgodnie z rozdziatem 5.4. Brushes and sponges for washing/cleaning nails, hands and/or harms
in hospitals (prior to surgery) poradnika ,,Manual on Borderline and Classification in the
Community Regulatory Framework for Medical Devices. Version 1.22 (05-2019)”,
opublikowanego na stronie Komisji Europejskiej, szczotki 1 gabki przeznaczone do
mycia/czyszczenia paznokci, dloni i/lub ramion przez personel medyczny przed zabiegami
chirurgicznymi, nie spelniajg definicji wyrobu medycznego. Skoro zatem produkty
bezposrednio przeznaczone do mycia rak przez chirurgow przed zabiegiem nie s3 uznawane za
wyrob medyczny, to tym bardziej nie s3 wyrobem ubrania, ktére majg te¢ czynnos¢ utatwiac.
Wobec powyzszego, wynikajace z nazwy sScrub suit przewidziane zastosowanie
przedmiotowych ubran (do utatwiania dezynfekcji 1 mycia rak personelu medycznego przed
zabiegiem operacyjnym) roOwniez nie jest szczegdlnym celem medycznym, o ktdrym mowa w
definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 pkt 1 MDR i w zwigzku z tym ww. ubrania nie
Spetniaja ww. definicji i nie mogg by¢ uznane za wyroby medyczne.

Czasami na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych fartuchow
medycznych jednorazowego uzytku producenci, importerzy lub dystrybutorzy takich fartuchow
sugeruja, ze chronig one personel medyczny przed czynnikami zakaznymi pochodzacymi od
pacjentow. Jednak fartuchy medyczne jednorazowego uzytku, ktore sg przeznaczone do
ochrony noszacego je personelu medycznego, nie s3 wyrobem medycznym, tylko §rodkiem



ochrony indywidulanej (SOI) kategorii III zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkow
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz. Urz. UE L 81 z
31.03.2016, str. 51), poniewaz sa one przeznaczone do ochrony noszacych je oséb przed
zagrozeniami, ktore moga mie¢ bardzo powazne konsekwencje, takie jak $mier¢ lub
nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzanymi ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi.
SOI kategorii I1I powinny posiada¢ certyfikat wydany przez jednostke notyfikowana w zakresie
tego rozporzadzenia. Wymagania stawiane fartuchom, ktoére sa SOI kategorii III, s3 zupetnie
inne niz wymagania zasadnicze dla fartuchéw chirurgicznych jednorazowego uzytku, ktore sa
wyrobami medycznymi klasy I, ktorych ocene zgodno$ci wykonuje sam producent.

Z powyzszego wynika, ze jezeli producent fartucha lub odziezy dla lekarza wykaze zgodno$¢
jego produktu z okreslonymi wymaganiami MDR, ale nie okresli dla niego w tresci etykiety,
instrukcji uzywania czy materiatach promocyjnych przewidzianego zastosowania do celow
medycznych, to pomimo oznakowania tego produktu znakiem CE i wystawienia dla niego
deklaracji zgodnosci — taki fartuch nie bedzie spetniat definicji wyrobu medycznego.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022
r. poz. 974 ze zm.) Prezes Urzedu na wniosek naczelnika urzedu celno-skarbowego moze
wydaé opini¢ w sprawie spetnienia przez produkt znajdujacy si¢ w obrocie definicji wyrobu.

Wydajac powyzsze opinie w odniesieniu do fartuchow medycznych Prezes Urzedu kieruje si¢
zawsze podanymi powyzej kryteriami oceny, to znaczy ustala, jakie przewidziane zastosowanie
nadat przedmiotowemu fartuchowi producent, i weryfikuje, czy jest ono zastosowaniem
medycznym w rozumieniu przepiséw MDR.

Dysponentami ww. opinii sg organa celno-skarbowe, ktore samodzielnie okres$lajg w ramach
swoich kompetencji zakres ich wykorzystania w prowadzonych postepowaniach.
Prezes Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych

i Produktéw Biobdjczych
/-/ Grzegorz Cessak



0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW, WIS TOWAR - fartuch medyczny ochronny - CN 62 -
23% - Pismo wydane przez: Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej

Status: nieoceniane

Pismo

z dnia 15 marca 2021 r.

Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej

0115-KDST2-1.450.1204.2020.1.AW

WIS TOWAR - fartuch medyczny ochronny - CN 62 - 23%

WIAZACA INFORMACJA STAWKOWA (WIS)

Na podstawie art. 13 § 2a pkt 2 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1325, z p6zn. zm.), zwanej dalej Ordynacjg podatkows i art. 42a ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z 2020 r. poz. 106, z p6zn. zm.), zwanej dalej
ustawa, po rozpatrzeniu wniosku (...) z dnia 16 grudnia 2020 r. (data wptywu 31 grudnia 2020 r.),
uzupetnionego w dniach 15 lutego i 2 marca 2021 r. (daty wptywu), Dyrektor Krajowej Informacji
Skarbowej wydaje niniejszg wigzgcg informacje stawkows.

Przedmiot wniosku: towar - fartuch medyczny ochronny

Opis towaru: fartuch medyczny ochronny wykonany z wiékniny polipropylenowej PP (...),
wigzany z tylu na troki, z rekawem zakonczonym mankietem lub gumka, przeznaczony do
uzywania przez pacjentéw i personel medyczny, wykorzystywany do przeprowadzania badan
oraz uzywania podczas zabiegéw, minimalizuje przedostawanie sig czynnikow infekcyjnych do
pola badanego lub operacyjnego, zmniejsza ryzyko rozpowszechniania choréb zakaznych,
podczas wykonywania zabiegéw diagnostycznych, leczniczych ora z w czasie pielegnacji chorych
przez personel medyczny

Rozstrzygniecie: CN 62

Stawka podatku od towarow i ustug: 23%
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Podstawa prawna: art. 41 ust. 1 w zwigzku z art. 146aa ust. 1 pkt 1 i ust. 1a ustawy

Cel wydania WIS: okreslenie stawki podatku od towardw i ustug
UZASADNIENIE

W dniu 16 grudnia 2020 r. Wnioskodawca ztozyt wniosek, uzupetniony w dniach 15 lutego i 2
marca 2021 r. (data wptywu), w zakresie sklasyfikowania towaru: "fartuch medyczny ochronny"
wedtug Nomenklatury scalonej (CN) na potrzeby okreslenia stawki podatku od towardéw i ustug.

W tresci wniosku oraz jego uzupetnienia przedstawiono nastepujgcy szczegdtowy opis towaru.

Towar - fartuch medyczny ochronny - wykonany z wtékniny polipropylenowej PP (...), wigzany z
tytu na troki, z rekawem zakonczonym mankietem lub gumka.

Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa | - wedtug reguty i zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania wyrobéw medycznych.

Przedmiotowy towar posiada oznakowanie CE zgodne z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa. Jak wskazat Wnioskodawca, rzecz ta jest zgodna z wymogami dyrektywy 93/
42/EW z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyroboéw medycznych.

Whnioskodawca dokonat (...) zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Wyrobéw Biobojczych wyrobu medycznego wskazanego w niniejszym
whniosku i dofgczyt do tego zgtoszenia komplet dokumentéw wymaganych ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, tak aby rzeczona odziez medyczna mogta zostaé
zakwalifikowana jako wyréb medyczny.

Towar - fartuch medyczny ochronny, wykonany z wiékniny PP (...), wigzany z tytu na troki, z
rekawem zakoniczonym mankietem lub gumka, posiada certyfikat (...). Ponadto spetnia on
standardowe wymagania i wytyczne umieszczone na stronie Ministerstwa Zdrowia.

W opinii Wnioskodawcy, towar ten stanowi wyréb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

()
()
()
()
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()
UZASADNIENIE klasyfikacji towaru

Stosownie do brzmienia art. 5a ustawy, towary i ustugi bedgce przedmiotem czynnosci, o ktérych
mowa w art. 5, wymienione w klasyfikacji w uktadzie odpowiadajgcym Nomenklaturze scalonej
(CN) zgodnej z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie
nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspolnej Taryfy Celnej (Dz. Urz. WE L 256
2z 07.09.1987, str. 1, z pdzn. zm. - Dz.Urz.UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 2, t. 2, str. 382, z
pbézn. zm.) lub w klasyfikacja ch wydanych na podstawie przepiséw o statystyce publicznej, sg
klasyfikowane wedtug Nomenklatury scalonej (CN) lub klasyfikacji wydanych na podstawie
przepiséw o statystyce publicznej, jezeli dla tych towaréw lub ustug przepisy ustawy lub przepisy
wykonawcze wydane na jej podstawie powotujg dziaty, pozycje, podpozycje lub kody
Nomenklatury scalonej (CN) lub symbole klasyfikaciji statystycznych.

Zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie
nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspdlnej Taryfy Celnej, Nomenklatura
scalona obejmuje:

a.
nomenklature Systemu Zharmonizowanego;
b.

wspolnotowe podpodziaty do tej nomenklatury nazywane "podpozycjami CN" w tych
przypadkach, gdy okreslona jest odpowiadajgca stawka celna;
c.
przepisy wstepne, dodatkowe uwagi do sekgciji lub dziatéw oraz przypisy odnoszace sie do
podpozycji CN.
Jednolitemu stosowaniu zaréwno Systemu Zharmonizowanego (HS), jak i Nomenklatury scalonej
(CN) stuza Noty wyjasniajace.
Klasyfikacja towaréw w Nomenklaturze scalonej podlega regutom zawartym w Ogoélnych regutach
interpretacji Nomenklatury scalonej zapewniajgcym jednolitg interpretacje, co oznacza, ze dany
towar jest zawsze klasyfikowany do jednej i tej samej pozyciji i podpozycji z wytgczeniem
wszelkich innych, ktére mogtyby by¢ brane pod uwage.
Reguta 1 Ogolnych regut interpretacji Nomenklatury scalonej (ORINS) wskazuje, ze tytuty sekgciji,
dziatéw i poddziatéw majg znaczenie wytgcznie orientacyjne. Dla celdw prawnych klasyfikacje
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towaréw ustala sie zgodnie z brzmieniem pozycji i uwag do sekc;ji lub dziatéw oraz zgodnie z
Ogolnymi regutami interpretacji Nomenklatury scalone;j.

Zgodnie z tytutem dziatu 62 Nomenklatury scalonej, dziat ten obejmuje "Odziez i dodatki
odziezowe, inne niz z dzianin".

Jak wynika z uwag do niniejszego dziatu: "1. Dziat niniejszy dotyczy wytgcznie artykutow
gotowych z dowolnego materiatu tekstylnego innego niz watolina, z wytgczeniem artykutow
dzianych (innych niz te objete pozycjg 6212)".

Pozycja CN 6210 obejmuje "Odziez wykonana z materiatow objetych pozycjg 5602, 5603, 5903,
5906 lub 5907".

Natomiast pozycja CN 5603 uwzglednia: "Wtékniny, nawet impregnowane, powleczone, pokryte
lub laminowane".

Uwzgledniajgc powyzsze, przedmiotowy towar spetnia kryteria i posiada wtasciwosci dla towarow
objetych dziatem CN 62. Klasyfikacja towaru zostata dokonana zgodnie z postanowieniami 1.
reguty Ogolnych regut interpretacji Nomenklatury scalone;j.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 42a pkt 2 lit. a ustawy, WIS zawiera m.in.
klasyfikacje towaru wedtug dziatu, pozyciji, podpozycji lub kodu Nomenklatury scalonej (CN) albo
wedtug dziatu, grupy, klasy, kategorii, podkategorii lub pozycji Polskiej Klasyfikacji Wyrobdw i
Ustug albo wedtug sekgji, dziatu, grupy lub klasy Polskiej Klasyfikacji Obiektow Budowlanych albo
ustugi wedtug dziatu, grupy, klasy, kategorii, podkategorii lub pozycji Polskiej Klasyfikacji
Wyrobow i Ustug, jednakz e tylko w sytuacji, w ktérej jest ona niezbedna do okreslenia stawki
podatku wtasciwej dla towaru albo ustugi.

Zatem w przypadku, gdy stawka podatku nie jest uzalezniona od zaklasyfikowania danego
towaru lub ustugi do odpowiedniej klasyfikacji (CN, PKOB lub PKWiU), ale od spetnienia definic;ji
(opisu) zawartej w odpowiednim przepisie ustawy lub pozycji zatgcznika do ustawy, przedmiotem
postgpowania w zakresie wydania WIS jest ustalenie, czy opisany towar lub ustuga spetnia
wymogi wskazane przez ustawodawce w tym opisie.

W zatgczniku nr 3 do ustawy, zawierajgcym wykaz towardw i ustug opodatkowanych stawka
podatku w wysokosci 8%, w poz. 13 wskazano bez wzgledu na CN "Wyroby medyczne w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175,
447 i 534) dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej".

W tym miejscu wskazaé nalezy, ze ustawa o podatku od towardw i ustug nie definiuje pojecia
"wyrob medyczny". Kwalifikacja wyrobu do kategorii wyrobéw medycznych dokonana musi by¢
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zatem na gruncie przepisow innych niz regulacje wynikajgce z ustawy o podatku od towaréw i
ustug. Przepisy przywotywanej ustawy o podatku od towaréw i ustug nie zawierajg bowiem
unormowan dotyczacych zasad klasyfikacji danego towaru do wyrobu medycznego. Powyzsze
zasady dotyczgce klasyfikacji wyrobéw medycznych okreslo ne zostaty w przepisach ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, z p6zn. zm.), zwanej
dalej ustawg o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych, przez wyréb medyczny nalezy
rozumie¢ narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany
samodzielnie lub w potgczeniu, w tym zaprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwérce
do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego
wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a.
diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,
b.

diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu
lub uposledzenia,

c.

badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d. regulacji pocze¢ * ktoéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele
ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Zgodnie z trescig art. 2 pkt 11 ustawy o wyrobach medycznych, deklaracja zgodnosci to
oswiadczenie wytwércy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajgce na jego
wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

Z kolei na podstawie art. 11 ust. 1 tej ustawy, wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do
uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw cztonkowskich przez swiadczeniodawce na
wilasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej sg oznakowane znakiem CE.

Wyroéb oznakowuje sie znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur
oceny zgodnosci, potwierdzajgcych, ze wyréb spetnia odnoszace sie do niego wymagania
zasadnicze. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowanej,
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obok znaku CE umieszcza sie numer identyfikacyjny tej jednostki (art. 11 ust. 4 i 7 ustawy o
wyrobach medycznych).

Stosownie do tresci art. 20 ust. 1 ustawy, wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy I, lla, lIb albo
I, uwzgledniajgc ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobow.

W mysl art. 20 ust. 2 ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, sposob klasyfikowania wyrobow medycznych, biorgc pod uwage czas kontaktu z
organizmem, miejsce kontaktu, stopieh inwazyjnosci, dziatanie miejscowe i ogolnoustrojowe,
spetniang funkcje i zastosowane technologie.

Stosownie do tresci art. 23 ust. 1 ustawy wyroby muszg spetnia¢ odnoszace sie do nich
wymagania zasadnicze.

Ponadto, zgodnie art. 26 pkt 2 ww. ustawy, domniemywa sie, Ze wyroby sg zgodne z
wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, w zakresie, w jakim stwierdzono ich
zgodnos¢ z odpowiednimi krajowymi normami przyjetymi na podstawie norm ogtoszonych w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej seria C, jako normy zharmonizowane z dyrektywg Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg wyrobdw medycznych - w przypadku wyrobow
medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych.

Natomiast zgodnie z trescig art. 29 ust. 1 ustawy wytwoérca przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu oraz przed przekazaniem wyrobu do badan klinicznych lub do oceny dziatania jest
obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu.

Na mocy art. 58 ust. 1 wyzej wskazanej ustawy, wytworca i autoryzowany przedstawiciel majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg zgtoszenia
wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu albo
przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

Z powyzszego wynika, ze aby dany produkt mozna byto uzna¢ za wyréb medyczny, powinien byé
on przeznaczony do stosowania u ludzi w co najmniej jednym z celéw medycznych
wymienionych w art. 2 ust. 1 pkt 38.

Przeznaczenie wyrobu medycznego okresla jego wytwdrca w oznakowaniu, instrukcji uzywania
lub materiatach promocyjnych.

Zgodnie z przestang przez Wnioskodawce dokumentacjg - fartuch medyczny ochronny -
przeznaczony jest do uzywania przez pacjentéw i personel medyczny podczas zabiegéw, w celu
zminimalizowania przedostawania sie zanieczyszczeh do pola badanego lub operacyjnego, a
ponadto zmniejsza ryzyko rozpowszechniania chordb zakaznych podczas wykonywania
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zabiegow diagnostycznych, leczniczych oraz w czasie pielegnacji chorych przez personel
medyczny. Jednoczesnie z (...) wynika, ze fartuch medyczny ochronny stano wi $rodek ochrony
indywidualnej i przeznaczony jest do ochrony indywidualnej, a wiec zapewnia ochrone
uzytkownika przed potencjalnie szkodliwymi czynnikami zewnetrznymi, zatem moze zostac
uznany za $rodek ochrony indywidualnej w rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.Urz.UE.L81 z 31.03.20116, str.
51).

W tym miejscu wskazaé nalezy, ze wedtug definicji podanej na stronie internetowej Swiatowej
Organizacji Zdrowia pod adresem https://www.afro.who.int/health-topics/hygiene przez pojecie
higieny nalezy rozumie¢ warunki i praktyki stuzgce zachowaniu zdrowia i zapobieganiu
rozprzestrzeniania chorob. Stad zapobieganie lub ograniczanie transmisji czynnikow zakaznych
w otoczeniu cztowieka jest jednym z podstawowych zastosowan przewidzianych dla artykutow
higienicznych.

Zgodnie z wyktadnig poradnika udostepnionego na stronie internetowej Komisji Europejskiej pod
adresem: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582/attachments/1/translations/en/
renditions/pdf Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework
for Medical Devices. Version 1.22 (05-2019), podang na str. 51, szczotki przeznaczone do mycia
ragk operatoréw przez zabiegiem chirurgicznym stuzgce do zachowania higieny w otoczeniu
pacjenta sg artykutami higienicznymi, a nie wy robami medycznymi. Podobnie inne artykuty
stuzgce zachowaniu higieny w warunkach szpitalnych, jak oméwione na stronach 15i 16 ww.
poradnika jednorazowe ostony na buty oséb przebywajgcych w szpitalu réwniez nie sg uznawane
za wyroby medyczne, poniewaz stuzg do kontroli (zapobiegania lub zmniejszania) transmisji
potencjalnie zakaznych czynnikéw w otoczeniu pacjenta.

Biorgc powyzsze pod uwage oraz przedstawione przez Wnioskodawce dokumenty - w ocenie
organu - towar: fartuch medyczny ochronny nie moze zosta¢ uznany za wyréb medyczny w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych. Z przedstawionych bowiem dokumentéw
jednoznacznie wynika, ze ww. towar stanowi srodek ochrony indywidualnej pacjentow oraz
personelu medycznego, jego zastosowanie ma na celu minimalizacje przedostawania sie
zanieczyszczen do pola badanego lub operacyjnego w trakcie badan lub zabiegéw, a takze
zmniejsza ryzyko rozpowszechniania choréb zakaznych podczas wykonywania zabiegow
diagnostycznych, leczniczych oraz w czasie pielegnacji chorych przez personel medyczny. Tym
samym nie moze by¢ uznany za wyréb medyczny, poniewaz nie jest przeznaczony do celéw
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medycznych okreslonych w ustawowej definicji wyrobu medycznego zawartej w art. 2 ust. 1 pkt
38 ustawy o wyrobach medycznych.

UZASADNIENIE zastosowania stawki podatku od towaréw i ustug

W mysl art. 41 ust. 1 ustawy - stawka podatku wynosi 22%, z zastrzezeniem ust. 2-12c, art. 83,
art. 119 ust. 7, art. 120 ust. 2i 3, art. 122 i art. 129 ust. 1.

Przy czym, w Swietle art. 146aa ust. 1 pkt 1 ustawy, w okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do
konca roku nastepujgcego po roku, dla ktérego wartosé relacji, o ktérej mowa w art. 38a pkt 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jest nie wigksza niz 43% oraz wartos¢,
o ktorej mowa w art. 112aa ust. 5 tej ustawy, jest nie mniejsza niz -6%, stawka podatku, o ktorej
mowa w art. 41 ust. 1i13, art. 109 ust. 2 i art. 110, wynosi 23%.

Zgodnie z art. 146aa ust. 1a ww. ustawy, jezeli w roku nastepujgcym po roku, dla ktérego
osiggniete zostaty wartosci, o ktérych mowa w ust. 1, zostang spetnione warunki, o ktérych mowa
w art. 112d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, stosowanie stawek,
o ktérych mowa w ust. 1, przedtuza sie do konca roku nastepujacego po roku, w ktérym:

1.

kwota wydatkow jest obliczana zgodnie z art. 112aa ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009
r. o finansach publicznych w zwigzku ze spetnieniem warunkoéw, o ktérych mowa w art.
112d ust. 4 tej ustawy, oraz

2.

wartosc relacji, o ktérej mowa w art. 38a pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych, jest nie wieksza niz 43% oraz wartos¢, o ktérej mowa w art. 112aa
ust. 5 tej ustawy, jest nie mniejsza niz -6%.

Przepisy ustawy nie przewidujg mozliwosci zastosowania obnizonej stawki podatku od towardw i
ustug dla towarow klasyfikowanych do dziatu 62 Nomenklatury scalonej (CN).

Uwzgledniajgc powyzsze, poniewaz opisany we wniosku towar klasyfikowany jest do dziatu 62
Nomenklatury scalonej (CN) oraz nie zostat objety obnizonymi stawkami podatku od towarow i
ustug, w tym stawka w wysokosci 8% na podstawie poz. 13 zatgcznika nr 3 do ustawy ze
wzgledu na niespetnienie warunkéw, aby uznaé go za wyréb medyczny, jego dostawa, import lub
wewnatrzwspolnotowe nabycie podlega opodatkowaniu stawkg podatku w wysokosci 23%, na
podstawie art. 41 ust. 1 w zwigzku z art. 146aa ust. 1 pk t 1i ust. 1a ustawy.

Informacje dodatkowe
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Niniejsza WIS jest wazna, jesli w przedmiotowej sprawie nie ma zastosowania zwolnienie
podmiotowe lub przedmiotowe od podatku od towarow i ustug (art. 42a ustawy). W zakresie
wyeliminowania lub zastosowania zwolnienia Wnioskodawca moze zwrdci¢ sie o interpretacje
indywidualng do Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej, ul. Teodora Sixta 17, 43-300 Bielsko-
Biata.

Podmiot, na rzecz ktérego wydano WIS, moze jg stosowac wytgcznie do towaréw tozsamych pod
kazdym wzgledem z towarem bedacym przedmiotem niniejszej decyzji.

Ponadto, zgodnie z art. 68 ustawy o wyrobach medycznych nadzér nad wyrobami wytwarzanymi,
wprowadzanymi i wprowadzanymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do
oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Oznacza to, ze to do tego organu
nalezy ostateczna ocena uznania czy dany wyrdb spetnia wymagania do uznania ich za takie
wyroby.

Niniejsza WIS wigze organy podatkowe wobec podmiotu, dla ktérego zostata wydana, w
odniesieniu do towaru bedacego jej przedmiotem, ktéry zostanie sprzedany, zaimportowany lub
wewnagtrzwspolnotowo nabyty po dniu, w ktorym WIS zostata doreczona (art. 42c ust. 1 pkt 1
ustawy), z wyjgtkiem nastepujacych przypadkéw:

* podmiot ten ztozyt fatszywe oswiadczenie, ze w dniu ztozenia wniosku o WIS, w zakresie
przedmiotowym tego wniosku, nie toczy sie postepowanie podatkowe, kontrola podatkowa ani
kontrola celno-skarbowa oraz ze w tym zakresie sprawa nie zostata rozstrzygnieta co do jej istoty
w decyzji lub postanowieniu organu podatkowego (art. 42b ust. 3 ustawy),

* towar, bedgcy przedmiotem niniejszej WIS, stanowi element czynnosci bedacych przedmiotem
decyzji wydanej w zwigzku z wystgpieniem naduzycia p rawa, o ktérym mowa w art. 5 ust. 5
ustawy (art. 42ca ustawy).

Niniejsza WIS jest wazna przez okres 5 lat liczac od dnia jej wydania (art. 42 ha ustawy), przy
czym wygasa ona z mocy prawa przed uptywem tego terminu w przypadku zmiany przepisow
prawa podatkowego w zakresie podatku od towardéw i ustug odnoszacych sie do towaru,
bedacego przedmiotem tej WIS, w wyniku ktérej WIS staje sie niezgodna z tymi przepisami.
Wygasniecie WIS nastepuje z dniem wejscia w zycie przepisdw, w wyniku ktorych stata sie z nimi
niezgodna (art. 42h ust. 1 ustawy).

Do liczenia terminéw okresu waznosci WIS stosuje sie odpowiednio art. 12 Ordynacji podatkowej.
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POUCZENIE

Od niniejszej decyzji - stosownie do art. 220 § 1 w zwigzku z art. 221 oraz art. 223 § 2 Ordynacji
podatkowe;j - stuzy Stronie odwotanie do Dyrektora Krajowej Informacji Skarbowej w terminie 14
dni od dnia jej doreczenia, na adres: Krajowa Informacja Skarbowa, ul. Teodora Sixta 17, 43-300
Bielsko-Biata, lub drogg elektroniczng na adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej Krajowe;j
Informacji Skarbowej na platformie ePUAP: /KIS/SkrytkaESP.

W przypadku wnoszenia odwotania w okresie obowigzywania stanu zagrozenia epidemicznego i
stanu epidemii jako najwtasciwszy proponuje sie kontakt z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego ePUAP.

Odwotanie od decyzji organu podatkowego powinno zawieraé¢ zarzuty przeciw decyzji, okreslaé
istote i zakres zgdania bedgcego przedmiotem odwotania oraz wskazywa¢ dowody
uzasadniajgce to zgdanie (art. 222 Ordynacji podatkowej).
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Sygn. akt: KIO 1122/23
WYROK

z dnia 8 czerwca 2023 roku

Krajowa lzba Odwolawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: 'Renata Tubisz

Protckolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu ha posiedzeniu i rozprawie w dniach 5 i 17 maja oraz 1 czerwca 2023r. w

Warszawie sprawy odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu

21 kwietnia 2023 r. przez odwolujacego: _

przez zamawiajgcego!

D

orzeka:

1. uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie wszystkich czynnosci

zamawiajgcego w pakiecie Nr 24 zamowienia

2. kosztami postepowania obcigza zamawiajgcego:
2.1. zalicza w poczet kosztoéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr (st.:
pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez odwo’rujac_ego.

ytutem wpisu od odwotania

22. zasgdza od zamawiajgcego

a rzecz odwotujgcego
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kwote 18.600 zt 00 gr (stownie: osiemnaécie tysigcy szescéset ziotych zero
groszy) tytutem wpisu od odwotania i wynagrodzenia pethomocnika

odwolujgcego

Stosownie do art. 579 ust.1 i 580 ust.2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamoéwien publicznych (Dz. U. j.t. 2022 r. poz. 1710 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok —
w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posérednictwem Prezesa

Krajowej Izby Odwotawczej do Sadu Okrggowego w Warszawie
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uzasadnienie

odwolanie

Zgodnie z art. 513 pkt 11 2 oraz art. 514 ust. 11515 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy Prawo zamowien
Publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm. dalej Pzp) wnoszg
odwotanie od niezgodnej z przepisami Pzp czynnosci i zaniechania Zamawiajgcego w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest: DOSTAWA
MATERIALOW OPATRUNKOWYCH, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego,
znak sprawy

Odwolujgey zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 5, oraz w zwigzku z art. 104-107

ustawy Pzp - poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez

w zakresie pakietu 24 ktoérych tres¢ jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.

2. Art. 253 ust 1 pkt'1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 10 oraz w zwigzku z art. 104-107

ustawy Pzp - poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ziozonej przez:

1.

w zakresie pakietu 24 zawierajgcych btedy w obliczeniu ceny.

3. Naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 ustawy - poprzez prowadzenie postepowania w sposob
sprzeczny z zasadami przejrzystosci oraz uczciwej konkurencji i réwnego traktowania

wykonawcow w zwigzku z nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia oferty Wykonawcy




4. Naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 ustawy - poprzez prowadzenie postepowania w sposéb

sprzeczny z zasadami przejrzystoéci oraz uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow w zwigzku z nieuprawniohym zaniechaniem wezwania Wykonawcow z art. 223
ust fustawy w zwigzku z rozbieznoSciami w zfozonych ofertach w zakresie zaoferowanej
stawki podatku VAT.

QOdwotujgcy wnosi o:
1) Uwzglednienie odwotania w caloéci,

2) Nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnosci uniewaznienia wyniku postepowania

w zakresie pakietu nr 24

3) Nakazanie Zamawiajacemu dokonania czynno&ci ponownej oceny ofert wykonawcow

w zakresie pakietu 24.
4) Nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia ofert wykonawcow

w zakresie pakietu 24

5) Nakazanie ponownej czynnosci oceny ofert w zakresie pakietu 24 z uwzglednieniem

oferty Odwotujgcego i wybér oferty odwotujgcego jako najkorzystniejsze;.

6) Zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujgcego zwrotu kosztéw postepowania

odwotawczego, w tym kosztow zastgpstwa procesowego wedtug norm przepisanych.

AT A AL A 8 S 400 ettt ey SR s et saaa £ 4
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Ogtoszenie o zamowieniu zostato przekazane do opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii

Europejskiej w dni' i opublikowane pod numerem-w dniu

Informacje stanowigca podstawe do wniesienia odwotania (o wyniku postepowania datowang

14.04.2023r.) Odwolujgcy powziat w dniu 14.04.2023 r. w drodze Kkorespondencji
elektronicznej (za posrednictwem publikacji na stronie internetowej Zamawiajgcego). Tym
samym termin na wniesienie odwotania okreslony w art. 515 ust 1 pkt 1 lit. A ustawy Pzp zostat

dotrzymany.
uzasadnienie odwotania

Odwotujacy posiada interes w uzyskaniu zamowienia. Odwolujgcy ztozyt oferte spetiajgca
wymagania Zamawiajgcego w SWZ. Zamawiajacy w sposéb nieuprawniony zaniechat

odrzucenia oferty Wykonawcy

w zakresie pakietu 24, w ktorym oferta Odwotujgcego mogta zostaé uznana =za

najkorzystniejsza. Zamawiajgcy poprzez naruszenie przepiséw ustawy naraza odwolujgcego
na mozliwo$¢ poniesienia szkody, 1. pozbawienie korzysci wynikajacych z uzyskania
zamowienia. Oferta Odwolujgcege, w przypadku potwierdzenia zasadnosci zarzutow
odwotania mogta zosta¢ uznana za najkorzystniejszg co mogtoby skutkowaé uzyskaniem
przez Odwotujgcego zamowienia. Ponadto Odwolujacy wskazuje, ze jego interes wyraza sig

w tym, aby postepowanie przetargowe zostato przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie, kiérego przedmiotem jest odziez jednorazowa w trybie
przetargu nieograniczonego w zakresie pakietu 24. W formularzu cenowym Zmawiajgcy opisat
przedmiot zamdéwienia jako ,fartuch jednorazowego uzytku ochronny z fizeliny gr. min 25 g".
Opis jednoznacznie wskazuje, ze Zamawiajacy wymagat fartuchéw ochronnych, czyli $rodkow

Ochrony Indywidualnej. Oferty na pakiet 24 ziozyly firmy:

1. w )
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Wszystkie wyzej wymienione firmy w swoich ofertach w zakresie Pakietu 24 zaoferowaty

fartuchy ze stawkg VAT 8%, co oznacza, ze zaoferowaly fartuchy sklasyfikowane jako wyrdb
medyczny, co jest niezgodne z opisem przedmiotu zamowienia i oferty tych wykonawcow

powinny zosta¢ odrzucone na podstawie z art. 226 ust 1 pkt 5 Pzp.

Ponadto, zgodnie z wielokrotnie i konsekwentnie formutowanym stanowiskiem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych,
wyrobem medycznym sg tylko fartuchy chirurgiczne. Potwierdza to pismo Departamentu
Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdéw Medycznych o sygnaturze DNB.461.8,2023.1.MB w
ktorym:

Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko, ze
produktami w postaci fartuchéw jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie
medyczne i sg w zwiazku z tym wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. U. UE nr L 117 z 05.05.2017 r., str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Stuza
one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego
przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny byc
dostarczane uzytkownikowi w stanie sterylnym lub byé przeznaczone do sterylizacji. W tym
drugim przypadku powinna by¢ do nich doftgczona szczegdtowa instrukcja sterylizacii.
Fartuchy chirurgiczne powinny spetia¢ wymagania podane w normie EN 13795-1 lub inne

rownowazne.

Karty katalogowe zaoferowanych fartuchéw ztozone przez wyzej wymienionych Wykonawcow
potwierdzaja, ze ich przeznaczenie jest inne niz fartuchow chirurgicznych. Tylko fartuchy
chirurgiczne sg wyrobami medycznymi, bo stuzg do zapobiegania zakazeniu pola
operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. Zgodnie
z pismem Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych tylko fartuchy o

takim przeznaczeniu mogg by¢ wyrobem medycznym.

Fragment karty katalogowej firm-%o?.onej W niniejszym postepowaniu:
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Fartuchy ochronne z widkniny majg szerokie zastosowanie w placéwkach stuzby zdrowia.

Przeznaczone zaréwno dla personelu jak i dla osdb odwiedzajgcych chorych w szpitalach.

Opis ,przeznaczone dla personelu jak i dla osob odwiedzajgcych” wskazuje, ze zaoferowany
fartuch jest Srodkiem Qchrony Indywidualnej, a nie wyrobem medycznym. Brak informacji o
spetnieniu wymagan normy EN13795, ktdra zgodnie ze stanowiskiem URPL jest konieczna
aby zaklasyfikowaé fartuch jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w
konsekwencji czego wykonawc.zastosowa% bledng stawke podatku VAT 8% zamiast
23%.

Fragment karty katalogowej firmy.z%oionej w niniejszym postepowaniu: farfuch

medyczny, z gumkami, widkninowy niejatowy.

W przewidzianym zastosowaniu widzimy jasng informacje, ze zaoferowano fartuch medyczny
do stosowania przez personel medyczny podczas wykonywania procedur medycznych, jako
bariera w celu ograniczenia przenosienia zanieczyszczen lub potencjalnych czynnikéw
infekayjnych. Wskazuije to, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony Indywidualnej. Brak
jest informaciji o spetnieniu wymagan normy EN13795, ktéra zgodnie ze stanowiskiem URPL
jest konieczna aby zaklasyfikowaé fartuch jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle
sklasyfikowany i w konsekwencji czego wykonawca.zastosowenl bledng stawke podatku
VAT 8% zamiast 23%.

Fragment karty katalogowej firm-zkozonej w niniejszym postepowaniu:

Fartuch ochronny,-Classic, L, niebieski, polipropylen, produkt niesteryiny,
jednorazowego uzytku, Odporny na przemakanie, Migkki i wygodny Minimalizuje ryzyko

zakazen krzyzowych.

Fartuch opisany zostat jako ochronny, brak informacji o spetnieniu wymagar normy EN13785,
a wiec zaoferowany fartuch nie miat prawa zostaé zaoferowany jako wyréb medyczny na 8%
stawce VAT. Opis wskazuje, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony Indywidualne;.
Produkt zostat wiec zle sklasyfikowany i w konsekwencji czego wykonawc'astosowa{
btedna stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

Fragment karty katalogowej firmy“

tozonej w niniejszym postepowaniu: oferowany z wiokniny polipropylenowej o
gramaturze 25g/m2; dostepny w wersji niejatowej; jednorazowegq, uzytku; luzny, szeroki,
zakrywajacy czesc¢ szyi, klatke piersiowa, brzuch; konczyny dolne | g&ne (dtugi rekawy); rekaw
wykorczony gumka; wigzany na troki; kolor zielony; rozmiar: L, XL; bezpytowy; migkki i lekki;

wytrzymaty na zrywanie mechaniczne; opakowanie jednostkowe 10 szt.; opakowanie zbiorcze

I0Oszt.; posiada oznaczenie CE. Nr katalogowy—
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Oferen ie zaoferowat

fartuchéw chirurgicznych. Brak informacji o spemnieniu wymagan normy EN13795, mowi
wprost, ze fartuch nie jest wyrobem medycznym. Opis wskazuje, ze zaoferowany fartuch jest
Srodkiem Ochrony Indywidualnej. Produkt zostat wige Zle sklasyfikowany i w konsekwencji

czego wykonawca

zastosowat btedng stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

W zwigzku z powyzszym, oferty wyzej wymienionych wykonawcow podlegajg odrzuceniu w
zakresie Pakietu nr 24 na podstawie art. 226 ust 1 pkt 10 Pzp, poniewaz zaoferowane zostaty
produkty btednie sklasyfikowane jako, wyroby medyczne, w konsekwencji czego wyze]
wymienieni wykonawcy zastosowali bledng stawke podatku VAT, ktora jest bledem w

obliczeniu ceny skutkujgcym odrzuceniem oferty.

Zauwazamy, ze jak podkresla Prezes Urzedu URPL, jego stanowisko jest wielokrotnie i
konsekwentnie formutowane. Domniemamy, Ze jest one znane Zamawiajgcemu i
profesjonalnym dystrybutorom i producentom wyrobéw medycznych i $rodkéw ochrony
indywidualnej. Nalezy domniema¢, Zze btedna klasyfikacja fartuchéw jako wyréb medyczny ma
na celu zastosowanie nizszej stawki podatku VAT i dzieki temu obnizenie ceny brutto i

zdobycie zamoéwienia publicznego.

W przypadku watpliwoéci co do treéci dokumentu ziozonego przez Wykonawcg, Zamawiajacy
moze zwrdcié sie do wlasciwych organdéw kraju o udzielenie niezbednych informaci
dotyczgeych tego dokumentu. Katalogi i klasyfikacja dla w/w produkiow jako wyrobow
medycznych budzg watpliwosci co do ich prawidiowosci. Dlatego wnioskujemy aby
Zamawiajacy zwrocit sie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych z prosbg o weryfikacje, czy zaoferowane wyroby spetniajg definicjg

wyrobu medycznego.

Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 wrzesnia 2020 r. w
sprawie statusu wyrobéw, dla ktérych dokonano powiadomienia lub zgioszenia w sposob
przewidziany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Https:/lwww
.uryl.sov.pl/pl’lkomunikat-yrezesa-urz = %C4 %99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia-  2020-r-w-
spraw ie-statusu-w yrob%C3%B3w-dla-kt%C 3 %B3rych-dokonano) '

Urzad informuje: (...)Wykonanie przez importerow, dystrybutoréw, wytworcéw |
autoryzowanych przedstawicieli opisanego powyzej ustawowego obowigzku informacyjnego
nie moze byé rozumiane jako urzedowe potwierdzenie spetniania przez objgty zgtoszeniem
lub powiadomieniem wyréb przewidzianych dla niego wymagan czy tez spetniania przez niego
definicji wyrobu medycznego, gdyz fakty te nie sg poddawane uprzedniej weryfikacji przez

Urzad w drodze postepowania administracyjnego (fj. przed wprowadzeniem do obrotu).
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~ Sktadana w trybie powiadomienia lub zgtoszenia dokumentacja dotyczaca wyrobow

poddawana jest jedynie weryfikacji formalnej, w szczegélnosci w zakresie jej kompletnosci(...).

Analizujac stanowisko URPL dotyczace fartuchéw w potgczeniu z Komunikatem Prezesa
Urzedu nalezy domniemac, ze w/w produkty sg biednie oferowane jako wyréb medyczny i z

niewtaéciwa stawkg podatku VAT.

Zbadanie czy wykonawcy przyjeli prawidtowe stawki podatku VAT jest jednym z obowigzkow
Zamawiajgcego wynikajgcych z ustawowej zasady réwnego traktowania wykonawcow. W
przypadku watpliwosci, dotyczgcych wiasciwej stawki podatku, zamawiajgcy, zgodnie z
zasadg rownego traktowania, powinien wystapi¢ o udzielenie wyjasnien w zakresie podstaw
zastosowania danej stawki podatku do wszystkich wykonawcow. Stawki podatku VAT we
wszystkich ofertach powinny by¢ prawidiowe i jednakowe, po to by oferty byty w petni
poréwnywalne, a Zamawiajgcy zobowigzany jest do odrzucenia oferty, ktéra zawiera biedy w
obliczeniu ceny lub kosztu. (https://kartaprzetargowa.pl/przewodnik/czy-oferta-z-blednie-
wskazana-stawka-podatku-vat-podlega-odrzuceniu/). Zamawiajgcy naruszyt art. 223 ust 1
Pzp, poprzez zaniechanie wezwania Wykonawcow w zwigzku z rozbieznosciami w ztozonych

ofertach w zakresie zaoferowanej stawki podatku VAT,
Z uwagi na powyzsze odwotujgcy wnosi jak w petitum.

Zatgczniki:1.Dowdd uiszczenia wpisu.2. Dowod przestania kopii odwotania Zamawiajgcemu. 3.

Wydruk z rejestru przedsiebiorcod

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw

Medycznych Warszawa, 16-01-2023 r—z. P. (pismo kierowane do

odwotujgcego)

W odpowiedzi na Pani pytanie z dnia 9 stycznia 2023 r., czy wyroby opisane -przez

zamowieniu jako
JFartuch z widkniny polipropylenowej o gramaturze min. 28 g/m2, z diugim rekawem,
zakoniczony mankietem bawetnianym lub lekko $ciggajgca, nieuciskajgcg gumks, rozmiar
uniwersalny, niesterylny. Kolor zielony lub niebieski. Przewiewny. Niesterylny” mozna uznac
za wyroby medyczne, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych wyjasnia co nastepuje.

1; O tym, czy dany produkt speinia definicje wyrobu medycznego decyduje jego
przewidziane zastosowanie do celow medycznych, ktére producent podaje na etykiecie, w

instrukeji uzywania (o ile jest dotgczana do wyrobu) lub w materiatach lub o$wiadczeniach
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promocyjnych lub sprzedazowych oraz sposéb w jaki wyrdb osigga swoje zasadnicze

zamierzone dziatanie.

2. Wyroby medyczne powinny by¢ uzywane zgodnie z ich przewidzianym

zastosowaniem.

3. Pfezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formulowane
stanowisko, ze produktami w postaci fartuchdow jednorazowych, ktére majg przewidziane
zastosowanie medyczne i $g w zwigzku z tym wyrobami medycznymi w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sig¢ na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe). 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE nrL 117 2 05.05.2017 r.,
str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Siuzg one do zapobiegania zakazeniu pola
- operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. W
zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane uzytkownikowi w stanie sterylnym lub
byé przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do nich dotaczona
szczegdfowa instrukcja sterylizacji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetniaé wymagania

podane w normie EN 13795-1 lub inne rownowazne.

4, Prezes Urzedu nie jest wiasciwy do opiniowania specyfikacji istotnych warunkow

zamowien (SIWZ) publikowanych przez podmioty gospodarcze.

Z powazaniem Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych.

Dnia 17.05.2023r. Odwolujacy: ztozyt LISTA WNIOSKOW DOWODOW Na okoiiéznoéé
wykazania faktu, ze poszczegdini wykonawcy oferujg w Postepowaniu fartuchy, ktore nie sg

wyrobami medycznymi:

1. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowany przez~cz¢éé

oferty),

2. Katalog produktém—
3. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowanego sze—((?z@éé

oferty),
4. Katalog produktd

5. Karta produktu ,Fartuch medyczny”, zaoferowanego przez—
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6. Karta produktu zaoferowanego przez —

tj. fartucha izolacyjnego), opracowana przez producenta

7. Karta produktu fartucha chirurgicznego, opracowana przez producenta~

8. Korespondencja z producentem fartucha, zaoferowanego przez

dnia
10 maja 2023 r.,

9. Deklaracja zgodnosci dla fartucha, zaoferowanego przez

stawiona przez~

10. Karta produktu ,Fartuch medyczny z gumkami, wiékninowy, niejatowy”, zaoferowanego

il

przez

-cze;sc oferty),

11. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, niejatowy”, bedacy w ofercie producenta

12. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, jatowy”, bgdgcy w ofercie producenta

13. Certyfikat EC wystawiony przez TUV Rheinland® dla

Na okolicznoéé wykazania, ze Urzad Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produkiow Biobdjczych nie sprawuje efektywnego nadzoru nad produktami wprowadzanymi

na polski rynek jako wyrdb medyczny:

14. Raport Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych za rok 2021 — Infografika '

15. Informacja ze strony www.urpl.gov.pl w zakresie aktywno$ci Komisji ds. wyrobdw
medycznych,

16. Fragment protokotu, opublikowanego na stronie www.urpl.gov.pl przez Komisje ds.
wyrobéw medycznych

17. Informacja ze strony www.urpl.gov.pl w zakresie aktywnosci Komisji Farmakopel.

Zamawiajacy zlozyt odpowiedZ na odwotanie do protokotu, wnoszac o oddalenie odwotania i
przedstawiajgc stosowng w tym zakresie argumentacje formalng i prawng (protokoty z

posiedzenia i rozprawy).

11
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Krajowa lzba Odwolawcza ustalila i zwazyla

Odwotanie ziozono od niezgodnej z przepisami ustawy Pzp czynnoéci i zaniechania
zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego, ktérego przedmiotem
jest: DOSTAWA MATERIALOW OPATRUNKOWYCH, prowadzonym w trybie przetargu

nieograniczonedo, znak sprawy

Odwolujacy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1. art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 5 oraz w zwigzku z art. 104-107

ustawy Pzp - przez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez:

w zakresie pakietu 24, ktorych tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia.

2. Art. 253 ust 1 pkt 1 w zwigzku z art. 226 ust 1 pkt 10 oraz w zwigzku z art. 104-107

ustawy Pzp - przez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez:
- R
> G

3.

w zakresie pakietu 24 zawierajgcych btedy w obliczeniu ceny.

3. Naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 ustawy - przez prowadzenie postgpowania w sposéb
sprzeczny z zasadami przejrzystoéci oraz uczciwej konkurencji i réwnego traktowania

wykonawcéw w zwigzku z nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia oferty Wykonawcy
. QD

12
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4. Naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 ustawy - przez prowadzenie postgpowania w sposdb
sprzeczny z zasadami przejrzystoSci oraz uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcéw w zwigzku z nieuprawnionym zaniechaniem wezwania Wykonawcow z art. 223
ust 1 ustawy w zwigzku z rozbieznosciami w ztozonych ofertach w zakresie zaoferowane;j
stawki podatku VAT.

Odwotujgcy wnosit o:
1) uwzglednienie odwotania w catosci,

2) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynno$ci uniewaznienia wyniku postepowania

w zakresie pakietu nr 24

3) nakazanie Zamawiajgcemu dokonania czynnosci ponownej oceny ofert wykonawcow
w zakresie pakietu 24.

4) nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia ofert wykonawcdw:

1

2,

w zakresie pakietu 24

5) Nakazanie ponownej czynnosci oceny ofert w zakresie pakietu 24 z uwzglednieniem

oferty odwotujgcego i wybdr oferty odwolujgcego jako najkorzystniejszej.

B8) Zasgdzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego zwrotu kosztéw postepowania

odwotawczego, w tym kosztéw zastepstwa procesowego weditug norm przepisanych.
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Ogtoszenie o zamodwieniu zostalo przekazane do opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej w dniu 30.12.2022 r. i opublikowane pod numerem-fv dniu

04.01.2023r.
Informacje stanowigca podstawe do wniesienia odwotania (o wyniku postgpowania datowang

14.04.2023r.) Odwolujgcy powzigt w dniu 14.04.2023 r. w drodze korespondencii
elektronicznej (za posrednictwem publikacji na stronie internetowej Zamawiajacego). Tym
samym termin na wniesienie odwotania okreslony w art. 515 ust 1 pkt 1 lit. a ustawy Pzp zostat

dotrzymany.

Izba stwierdza po stronie odwoiujacegb interes w uzyskaniu zamoéwienia. Odwotujgcy ztozyt
oferte w niniejszym postepowaniu w zakresie zaskarzonego pakietu 24. W ocenie
odwotlujgcego jego oferta be;dzié najkorzystniejsza, po odrzuceniu ofert wszystkich
pozostatych wykonawcow. Zamawiajgcy naruszajac przepisy ustawy naraza odwotujgcego na
mozliwos¢ poniesienia szkody, f{]. ﬂbozbawienie korzysci wynikajgcych z uzyskania
zamoéwienia. Oferta odwotujgcego, w przypadku potwierdzenia zarzutdéw odwotania bedzie
najkorzystniejsza, co bedzie skutkowaé uzyskaniem przez odwolujacego zamowienia.
Ponadto odwotujacy wskazat, ze jego interes wyraza sie w tym, aby postepowanie

przetargowe zostato przeprowadzone zgodnie z przepisami prawa.

lzba w wyniku rozpoznania odwotania nakazata uniewaznienie wszystkich czynnosci
zamawiajgcego w zakresie pakietu nr 24. W takiej sytuacji odwotujgcy interes w uzyskaniu
zamoéwienia posiada, ale w nowo ogloszonym zaméwieniu w zakresie pakietu nr 24. Izba
uwzgledniajgc odwotanie nie nakazata odrzucenia ofert pozostatych wykonawcow w pakiecie
nr 24, jak tego oczekiwat odwolujgcy, poniewaz stwierdzita odpowiedzialnos¢ za rézne (8 % i
23%) naliczanie stawki podatku vat po stronie zamawiajacego, a nie wykonawcy. Zamawiajgcy
w Ogloszeniu o zamdwieniu wskazat na wyroby medyczne jako przedmiot zamowienia, czyli
w my$| ustalen izby, wskazat na stosowanie 8 % stawki podatku vat. Natomiast w Formularzu
cenowym zamawiajgcy w pakiecie nr 24 przedmiot zamowienia okresla jako fartuch
jednorazowy uzytek, ochronny, stad wskazat na obowigzujacg 23 % stawke podatku vat.
Reasumujgc lzba stwierdza, ze zaréwno wykonawcy, ktorzy zastosowali stawke 8%, jak i
wykonawcy, ktorzy zastosowali stawke 23% postapili prawidtowo, na wskutek rozbieznosci w
opisie przedmiotu zaméwienia w dokumentach zamawiajgcego, za ktéry odpowiedzialnosé

ponosi zamawiajacy.

Tak wiec stusznie odwotujgcy podnosit, ze zamawiajgcy prowadzi postgpowanie, ktérego
przedmiotem jest odziez jednorazowa w trybie przetargu nieograniczonego w zakresie pakietu
24, a w formularzu cenowym Zmawiajgcy opisat przedmiot zamoéwienia jako ,fartuch

jednorazowego uzytku ochronny z flizeliny gr. min 25 g”. Opis jednoznacznie wskazuje, ze
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zamawiajgcy wymagat fartuchéw ochronnych, czyli $rodkéw Ochrony Indywidualnej. Stad jak
twierdzit odwotujacy obowigzuje stawka 23 % podatku vat, a nie 8% stawki podatku vat , jak

to zastosowali pozostali wykonawcy w zakresie pakietu nr 24.

Odwotujgcy nastepujgco sformutowat zarzut odwolania ,Wszystkie wyzej wymienione firmy w
swoich ofertach w zakresie Pakietu 24 zaoferowaly fartuchy ze stawkg VAT 8%, co oznacza,
ze zaoferowatly fartuchy sklasyfikowane jako wyréb medyczny, co jest niezgodne z opisem
przedmiotu zamowienia i oferty tych wykonawcéw powinny zosta¢ odrzucone na podstawie z
art. 226 ust 1 pkt 5 Pzp.”

Na poparcie zarzutow odwolujgcy przywotal stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Ponadto, zgodnie z
wielokrotnie i konsekwentnie formutowanym stanowiskiem Prezesa U.R.P.L.W.MiP.B.
wyrobem medycznym sa tylko fartuchy chirurgiczne. Potwierdza to pismo Departamentu
Nadzoru i Badan Kilinicznych Wyrobéw*Medycznych o sygnaturze DNB.461.8.2023.1.MB w
ktérym:

Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko, ze
,produktami w postaci fartuchdéw jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie
medyczne i sg w zwiazku z tym wyrobami medycznymi W rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. U. UE nr L 117 z 05.05.2017 r., str. 1 ze zm.) s3 fartuchy chirurgiczne. Stuzg
one do zapobiegania zakazeniu pola operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego
przeprowadzanego w sali operacyjnej. W zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢
dostarczane uzytkownikowi w stanie sterylnym lub by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym
drugim przypadku powinna byé do nich dolgczona szczegdtowa instrukcja sterylizacii.
Fartuchy chirurgiczne powinny spetnia¢ wymagania podane w normie EN 13795-1 lub inne
rownowazne”.

W toku postepowania odwolawczego na rozprawie lzba przeprowadzita dowod z kart
katalogowych pozostatych wykonawcéw w pakiecie nr 24, ktore potwierdzity stanowisko

odwotujgcego, jak ponizej.

JKarty katalogowe =zaoferowanych fartuchow ziozone przez wyzej wymienionych
Wykonawcéw potwierdzajg, ze ich przeznaczenie jest inne niz fartuchéw chirurgicznych. Tylko
fartuchy chirurgiczne sg wyrobami medycznymi, bo stuzg do zapobiegania zakazeniu pola

operacyjnego podezas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. Zgodnie
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z pismem Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych tylko fartuchy o

takim przeznaczeniu mogg by¢é wyrobem medycznym”.
Fragment karty katalogowej firm.hnionej w niniejszym postepowaniu:

,Fartuchy ochronne z wtékniny majg szerokie zastosowanie w placéwkach stuzby zdrowia.

Przeznaczone zaréwno dla personelu jak i dla oséb odwiedzajgcych chorych w szpitalach”.

Stusznie odwotujgcy podnosit, ze w konsekwencji Opis ,przeznaczone dla personelu jak i dla
os6b odwiedzajgcych” wskazuje, ze zaoferowany fartuch jest Srodkiem Ochrony
Indywidualnej, a nie wyrobem medycznym. Brak informacji o spetnieniu wymagan normy
EN13795, ktora zgodnie ze stanowiskiém URPL jest konieczna aby zaklasyfikowaé fartuch
jako wyréb medyczny. Produkt zostat wiec Zle sklasyfikowany i w konsekwencji czego
wykonawca Polmil zastosowat btedna stawke podatku VAT 8% zamiast 23%.

| tak kolejno przeprowadzono dowody z.ofert pozostalych wykonawcow, ktorzy wbrew opisowi
produktu, zastosowali stawke wskazujgcg na wyréb medyczny, a nie na fartuch ochrony

indywidualnej, z obowigzkiem stawki 23 % vat. Powyzsze stwierdzenie dotyczy karty

katalogowej firmy. karty katalogowej firmy- karty katalogowej ﬁrmy-

W zwigzku z powyzszym zasadne byly wnioski odwotujgcego: ,oferty wyzej wymienionych
wykonawcéw podlegajg odrzuceniu w zakresie Pakietu nr 24 na podstawie art. 226 ust 1 pkt
10 Pzp, poniewaz zaoferowane zostalty produkty blednie sklasyfikowane jako wyroby
medyczne, w konsekwencji czego wyzej wymienieni wykonawcy zastosowali btedng stawke

podatku VAT, ktéra jest bledem w obliczeniu ceny skutkujgcym odrzuceniem oferty.

Zauwazamy, Ze jak podkresla Prezes Urzedu URPL, jego stanowisko jest wielokrotnie i
konsekwentnie formutowane. Domniemamy, ze jest one znane Zamawiajgcemu i
profesjonalnym dystrybutorom i producentom wyrobéw medycznych i Srodkéw oéhrony
indywidualnej. Nalezy domniemag, ze bledna klasyfikacja fartuchow jako wyréb medyczny ma
na celu zastosowanie nizsze] stawki podatku VAT i dzieki temu obnizenie ceny brutto i

zdobycie zamowienia publicznego.

Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 wrzesnia 20'20 r.w
sprawie statusu wyrobow, dla ktérych dokonano powiadomienia lub zgloszenia w sposob
przewidziany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (https://www
.uryl.sov.pl/pl/komunikat-yrezesa-urz = %C4  %99du-z-dnia-2-wrze%C5%9Bnia- 2020-r-w-
spraw ie-statusu-w yrob%C3%B3w-dla-ki%C 3 %B3rych-dokonano)

16




Sygn. akt KIO 1122/23

Urzad informuje: (...)Wykonanie przez importerow, dystrybutoréw, wytworcow i
autoryzowanych przedstawicieli opisanego powyzej ustawowego obowigzku informacyjnego
nie moze byé rozumiane jako urzedowe potwierdzenie spetniania przez objgty zgtoszeniem
lub powiadomieniem wyréb przewidzianych dla niego wymagan czy tez speiniania przez niego
definicji wyrobu medycznego, gdyz fakty te nie sg poddawane uprzedniej weryfikacji przez
Urzad w drodze postepowania administracyjnego (tj. przed wprowadzeniem do obrotu).
Skiadana w trybie powiadomienia lub zgloszenia dokumentacja dotyczaca wyrobéw
poddawana jest jedynie weryfikacji formalnej, w szczegéinosci w zakresie jej kompletnosci(...).

Analizujgc stanowisko URPL dotyczace fartuchéw w potgczeniu z Komunikatem Prezesa
Urzedu nalezy domniemac¢, ze wiw produkty sg biednie oferowane jako wyréb medyczny i z
niewtasciwg stawkg podatku VAT.

Zbadanie czy wykonawcy przyjeli prawidtowe stawki podatku VAT jest jednym z obowigzkéw
Zamawiajagcego wynikajgcych z ustawowej zasady réwnego traktowania wykonawcow. W
przypadku watpliwosci, dotyczacych witasciwej stawki podatku, zamawiajgcy, zgodnie z
zasadg réwnego traktowania, powinien wystapi¢ o udzielenie wyjasnien w zakresie podstaw
zastosowania danej stawki podatku do wszystkich wykonawcéw. Stawki podatku VAT we
wszystkich ofertach powinny by¢ prawidiowe i jednakowe, po to by oferty byly w peini
poréwnywalne, a Zamawiajacy zobowigzany jest do odrzucenia oferty, ktéra zawiera biedy w
obliczeniu ceny lub kosztu. (https://kartaprzetargowa.pl/przewodnik/czy-oferta-z-blednie-
wskazana-stawka-podatku-vat-podlega-odrzuceniu/). Zamawiajgcy naruszyt art. 223 ust 1
Pzp, poprzez zaniechanie wezwania YWykonawcow w zwiazku z rozbieznosciami w ztozonych

ofertach w zakresie zaoferowanej stawki podatku VAT.

Wielokrotnie przywolywane w odwotaniu stanowisko Prezesa Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow
Medycznych Warszawa, 16-01-2023 r. DNB.461.8.2023.1.MB Sz. P. (pismo kierowane do

odwotujgcego)

W odpowiedzi na Pani pytanie z dnia 9 stycznia 2023 r., czy wyroby opisane. przez
Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie w zaméwieniu jako
JFartuch z wiékniny polipropylenowej o gramaturze min. 28 g/m2, z diugim rgkawem,
zakonczony mankietem bawetnianym lub lekko $ciggajgca, nieuciskajacg gumka, rozmiar
uniwersalny, niesterylny. Kolor zielony lub niebieski. Przewiewny. Niesterylny” mozna uznac
za wyroby medyczne, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych wyjasnia co nastepuje.
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1. O tym, czy dany produkt spetnia definicje wyrobu medycznego d_ecyduje jego przewidziane
zastosowanie do celdow medycznych, ktére producent podaje na etykiecie, w instrukdcii
uzywania (o ile jest dotgczana do wyrobu) lub w materiatach lub oéwiadczeniach promocyjnych

lub sprzedazowych oraz sposob w jaki wyréb osigga swoje zasadnicze zamierzone dziatanie.
2. Wyroby medyczne powinny byé uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

3. Prezes Urzedu podtrzymuje swoje wielokrotnie i konsekwentnie formutowane stanowisko,
ze produktami w postaci fartuchéw jednorazowych, ktére majg przewidziane zastosowanie
medyczne i sg w zwiazku z tym wyrobami medycznymi w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sig¢ na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe). 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE nr L. 117 2 05.05.2017 r.,
str. 1 ze zm.) sg fartuchy chirurgiczne. Stuzg one do zapobiegania zakazeniu pola
operacyjnego podczas zabiegu chirurgicznego przeprowadzanego w sali operacyjnej. W
zwigzku z tym fartuchy takie powinny by¢ dostarczane uzytkownikowi w stanie sterylnym lub
by¢ przeznaczone do sterylizacji. W tym drugim przypadku powinna by¢ do nich dotgczona
szczegbtowa instrukcja sterylizacji. Fartuchy chirurgiczne powinny spetniaé wymagania

podane w normie EN 13795-1 lub inne rownowazne.

4. Prezes Urzedu nie jest wiasciwy do opiniowania specyfikacji istotnych warunkéw zamowien
(SIWZ) publikowanych przez podmioty gospodarcze. (Z powazaniem Dyrektor Departamentu
Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych).

lzba przeprowadzita na rozprawie oprocz przestuchania swiadka z Departamentu Nadzoru i
Badan Klinicznych Wyrobdw Medycznych réwniez wedtug listy z Dnia 17.056.2023r.
,Odwolujgey: ziozyt LISTA WNIOSKOW DOWODOW Na okoliczno$é¢ wykazania faktu, ze
poszczegdini wykonawcy oferujg w Postepowaniu fartuchy, ktore nie sg wyrobami

medycznymi:
1. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowany przez—czeéé
oferty), :

2. Katalog produktc’zw~ ':
3. Karta produktu ,Fartuch ochronny”, zaoferowanego przez—(czeéé

oferty),

4. Katalog produkté_
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5. Karta produkitu ,Fartuch medyczny”, zaoferowanego przez

zesé oferty),

6. Karta produkfu zaoferowanego przez

tj. fartucha izolacyjnego), opracowana przez producenta

7. Karta produktu fartucha chirurgicznego, opracowana przez producenta

8. Korespondencja z producentem fartucha, zaoferowanego przez

z dnia
10 maja 2023 r,,

9. Deklaracja zgodnosci dla fartucha, zaoferowanego prze

Mystawiona prze

10. Karta produktu ,Fartuch medyczny z gumkami, wiokninowy,

przez

niejatowy”, zaoferowanego

czesé oferty),

11. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, niejatowy”, bedgcy w ofercie producenta

12. Karta produktu ,Fartuch chirurgiczny, standard, jatowy”, bedgcy w ofercie producenta

13. Certyfikat EC wystawiony przez TUV Rheinland® dla-

Na okoliczno$é wykazania, ze Urzad Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i

Produktow Biobbjczych nie sprawuje efektywnego nadzoru nad produktami wprowadzanymi

na polski rynek jako wyréb medyczny:

14, Raport Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych za rok 2021 — Infografika

15. Informacja ze strony www.urpl.gov.pl w zakresie aktywnosci Komisji ds. wyrobow

medycznych,

16. Fragment protokotu, opublikowanego na stronie www.urpl.gov.pl przez Komisje ds.

wyrobow medycznych

17. Informacja ze strony www.urpl.gov.pl w zakresie aktywnosci Komisji Farmakopei.

lzba zwazyla

Izba uwzgledniajac ustalenia przeprowadzonego postgpowania dowodowego, z wnioskow

odwotujgcego w tym przestuchania $wiadka przedstawiciela Urzedu Produktow Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych stwierdza, ze oferty wykonawcow w pakiecie
nr 24, poza ofertg odwolujgcego zawierajg nieprawidtowg stawke podatku vat w wysokoéci 8
% =zamiast 23 procent. Dokonujgc oceny zgromadzonego w tym zakresie materiatu
dowodowego wyroby nazwane medycznymi przez pozostalych oferentéw, w zakresie pakietu
nr 24, nie sg medycznymi w zakresie zastosowanej stawki podatku vat, z uwagi na oferowane
przedmioty. Powyzsze wynika z analizy opisu wyrobéw jak i katalogéw oferowanych wyroboéw.
Fartuch jednorazowego uzytku aby byt kwalifikowany jako wyrdb medyczny dla ustalenia
prawidiowe] stawki podatku vat to jest 8 Y%, a nie 23% powinien spetnia¢ po pierwsze ceche
jatowosci, a po drugie mieé przeznaczenie operacyjne/chirurgiczne. Powyzszych cech
oferowane fartuchy nie posiadaty, jak wynika z ich kart katalogowych mimo, ze nazywano je
wyrobami medycznymi. W tej sytuacji nalezy przyzna¢ racje odwotujgcemu, ktéry postawit
zarzut btedu w obliczeniu ceny przez zastosowanie étawki 8% vat dla wyrobu, ktéry nie jest
medyczny, co powoduje naruszenie art.226 ust.1 pkt 10 ustawy Pzp, przy ocenie ztozonych
ofert, w pakiecie nr 24. Powyzsze stwierdzenie lzby o nieprawidtowe] stawce podatku vat nie
dotyczy oferty odwotujgcego, kidry zastosowat stawke 23 % vat to jest stawke prawidtowg dla
wyrobu zaoferowanego, ktéry nie jest wyrobem medycznym. W powyzszym zakresie to jest
obowigzku zamawiajacego odrzucenia oferty, ktéra zawiera btad w obliczeniu ceny, zarzut
oparty o bezwzglednie obowigzujgcy przepis prawa art,226 ust.1 ustawy Pzp, jest uprawniony.
Zgodnie z przywotanym przepisem prawa, zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zawiera bledy w
obliczeniu ceny w tym przypadku ceny brutto, czyli ceny sktadajgcej sie z ceny netto i stawki
podatku vat.

Drugi z zarzutéw odwotania dotyczyt naruszenia art.226 ust.1 pkt 5 ustawy Pzp, zgodnie z
ktorym zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli jej treS¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia.
Odwolujgcy udowodnit na podstawie przekazanych ulotek przedstawiajgcych zdjecia i
opisujgcych cechy oferowanych wyrobdw to jest fartuchow jednorazowego uzytku, ze nie sg
to wyroby medyczne, co ma decydujgce znaczenie przy ich klasyfikacji do wtasciwej stawki
podatku vat. Natomiast zamawiajgcy w toku postepowania odwotawczego zajgt stanowisko,
zgodnie z ktérym pozostali wykonawcy oferujgcy fartuchy jednorazowego uzytku prawidtowo
postapili naliczajgc stawke 8 % vat jak dla wyrobéw medycznych, a odwotujgcy takze
dotychczas przy dostawach fartuchow stosowat stawke 8 % vat. Zamawiajgcy przedstawit
szereg dowodéw na te okqlicznoéé w postaci umoéw zawartych i aneksowanych z
odwotujgcym, jak i faktur wystawianych zamawiajgcemu w przesziosci | aktualnie z 8 % stawkg
podatku vat. Niemniej w toku niniejszego postepowania odwotujgcy wykazat, ze faktycznie
jego konkurenci w pakiecie nr 24 oferowali fartuchy nieoperacyjne/niechirurgiczne
(niemedyczne), a zastosowana stawka podatku Vat 8 % jest stawka niewtasciwa, poniewaz

faktycznie powinni naliczy¢ stawke podatku vat w wysokosci 23 procent.
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Izba dokonujgc poréwnania Formularza cenowego z QOgtoszeniem o zamowieniu stwierdza
rozbieznos¢ wymagan co do fartuchéw i tak jak ponizej. W Ogtoszeniu o zaméwieniu |1.2) Opis
11.2.1) Nazwa: Pakiet 24 Cze$¢ nr: 24 11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV 33199000 Odziez
medyczna [1.2.4) Opis zamowienia: Pakiet nr 24 Odziez jednorazowa CPV33199000-1.
Natomiast w Formularzu cenowym Zat. Nr 2 do SWZ Pakiet nr 24 Odziez jednorazowa CPV

33199000-1 Fartuch jednorazowego uzytku ochronny z flizeliny gr. min.25g.

Obydwa opisy w zakresie pakietu nr 24 (Ogloszenie o zamoéwieniu i Formularz cenowy)
pozornie nie réznig sie i taki prawdopodobnie byt cel zamawiajgcego przy sporzgdzaniu opisu
przedmiotu zamowienia. lzba dokonujac prostegoe poréwnania Formularza cenowego i
Ogloszenia zamowienia, stwierdza w zakresie pakietu nr 24 nastepujgce réznice. W
ogloszeniu o zaméwieniu mowa jest o ,Odziez medyczna” ,0dziez jednorazowa”, a w
Formularzu cenowym jest mowa -,,Odziez jednorazowa” ,Fartuch jednorazowego uzytku
ochronny z flizeliny gr. min.25g". Z powyzszego wynika, ze zamawiajacy w pakiecie zamawia
wyréb medyczny, ktdrym jest fartuch ochronny. Jako wyréb medyczny wykonawca stosuje
stawke podatku vat 8 %, a jako fartuch ochronny czyli niemedyczny/niechirurgiczny, niejatowy
stosuje stawke vat 23 %. W zwiazku z powyzszym |zba uniewaznia czynnosci zamawiajgcego
w zakresie pakietu nr 24, Zamawiajgcy w nowym postepowaniu powinien sie zdecydowac co
do przedmiotu zamoéwienia, to jest czy zamawia fartuch ochronny/ niejatowy, czy zamawia

fartuch medyczny/chirurgiczny/jatowy.

Reasumujac orzeczono jak w sentencji wyroku o uwzglednieniu odwotania w catosci, na mocy
art.554 ust.1 pkt 1) ustawy Pzp, nakazujgc uniewaznienie czynnosci zamawiajgcego w

pakiecie nr 24, na mocy art.554 ust.3 pkt 1) lit. b) ustawy Pzp.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy, z uwzglednieniem § 7 ust. 1 pkt 2)
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow w sprawie szczegélowych rodzajow kosztow
postepowania odwolawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437), na podstawie art.557 i art.574
ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. j.t. 2022 r. poz. 1710
z pézn. zm.), zasgdzajac na rzecz odwotujgcego od zamawiajacego kwote 18.600 zt tytutem

wpisu od odwotania i wynagrodzenia petnomocnika odwottljgcego.




