Marki, dnia 9 lutego 2022 r.

Prezes Krajowej Izby Odwolawczej
ul. Postgpu 17 A
02-676 Warszawa

Zamawiajacy:

Odwolujacy (Konsorcjum):

Wojskowy Osrodek Farmacji i Techniki
Medycznej w Celestynowie

ul. Wojska Polskiego 57

05-430 Celestynow

Strona internetowa Zamawiajacego:
wofitm.wp.mil.pl

Adres platformy przetargowe;:
https://platformazakupowa.pl/pn/wofitm
E-mail: wofitm@ron.mil.pl

Telefon: 261 891 218

Jacek Deneka

prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza
pod firma PARAMEDYK Jacek Deneka
— lider konsorcjum

NIP: 5242258621

ul. Stoneczna 2

05-270 Marki

e-mail: info@paramedyk24.pl

Strona internetowa:
www.paramedyk24.pl

nr telefonu: 506-090-904

Target M.P. Turlinski sp.j.

KRS: 0000198079

ul. Orkana 100A

58-307 Walbrzych

e-mail: piotr.turlinski@targethurt.pl
Strona internetowa:
www.targethurt.pl

nr telefonu: 74 840 50 30

reprezentowani przez
Jacka Deneke

Odwolanie

Ogloszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych w dniu 4
stycznia 2022 r. pod numerem 2022/BZP 00004290/01

Dot: postgpowania na Dostawe indywidualnego zestawu profilaktycznego — IZF, oznaczenie
sprawy WOFiTM/2/2022/TP (dalej jako Postgpowanie)

Dziatajgc w imieniu Wykonawcy — tj. w imieniu wlasnym - Jacka Deneki prowadzacego
dziatalnoé¢ gospodarcza pod firma Pramedyk Jacek Dencka oraz w imieniu Target M.P.
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Turlinski sp.j. (zwanego dalej Wykonawcg albo Odwotujagcym) na podstawie udzielonego mi
pelnomocnictwa - na podstawie art. 513 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 roku Prawo
zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 z p6zn. zm., dalej jako Ustawa lub p.z.p.)
ninigjszym skiadam odwolanie od czynno$ci odrzucenia oferty Wykonawcy oraz
uniewaznienia Postgpowania w zakresie zadania nr 1.

Majgc na wzglgdzie powyzsze, zarzucam Zamawiajacemu naruszenie nastepujacych
przepiséw prawa:

1) art. 266 w zwigzku z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ p.z.p. poprzez odrzucenie oferty
Wykonawcy z powolaniem si¢ na okoliczno$¢, ze Wykonawca nie zlozyl wymaganych
przez Zamawiajgcego przedmiotowych Srodkéw dowodowych dotyczacych wyrobu
medycznego, podczas gdy dokumenty te — z obiektywnych przyczyn — nie mogly by¢é
zlozone. W odniesieniu do zestawu plastréw Pasocare — bedgcych wyrobem
medycznym klasy I - Zamawiajacy zadal przedlozenia dokumentéw, ktére dla
takiego rodzaju wyrobow w ogéle nie sa wystawiane.

Wykonawca w zlozonej przez siebie ofercie (zob. poz. 7 formularza ofertowego)
zaoferowat zestaw plastrow Pasocare (wyréb medyczny klasy I). Zamawiajacy powohujac
si¢ na Rozdziat VII pkt 2 SWZ, wezwal Wykonawce do uzupeinienia wymaganych
dokumentéw w zakresie ww. wyrobow medycznych tzn. do zlozenia: ,,dopuszczenia do
obrotu i certyfikatu CE”.

W okoliczno$ciach niniejszej sprawy dokonana przez Zamawiajacego czynno$¢
odrzucenia oferty Wykonawcy i uniewaznienia postgpowania nie ma dostatecznych
podstaw prawnych. Dla oferowanych przez Wykonawcg Zestawu plastrow Pasocare nie
wystawia si¢ bowiem ani ,,dokumentow dopuszczajacych do obrotu™, ani tez certyfikatu
CE.

Co istotne Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz.
1565) nie postuguje si¢ pojgciem dokumentow potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu,
a jak wskazuje Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktéow Biobdjczych (dalej jako Prezes Urzedu) wprowadzenie do obrotu wyrobéw
medycznych nie wymaga uzyskania indywidualnych pozwolen na konkretne wyroby, za$
wymog notyfikacji (tj. powiadomienia/zgloszenia) jest niezalezny od mozliwosci
wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu.

W gruncie rzeczy wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu jest mozliwe po
przeprowadzeniu wilasciwej dla danego wyrobu medycznego procedury oceny zgodnosci
(co w okolicznosciach niniejszej sprawy potwierdza dotgczona do oferty deklaracja
zgodnosci dla zestawu plastrow Pasocare). Obowiazek notyfikacji
(powiadomienia/zgloszenia) Prezesowi Urzgdu shuzy jedynie sprawowaniu nadzoru nad
rynkiem wyrobéw medycznych w Polsce.

Dla wyrobow klasy I nie wystawia si¢ rowniez Certyfikatu CE. Dla tego typu wyrobow
(tj. wyrobow medycznych klasy I, niesterylnych i bez funkcji pomiarowej) — wytworca
samodzielnie przeprowadza ocen¢ zgodnoSci, wystawia deklaracj¢ zgodnosci
1 oznakowuje swoj wyrob znakiem CE.

Podsumowujac nalezy stwierdzi¢, ze skoro dla wyrobéw medycznych klasy I nie
wystawia si¢ ani dokumentow potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu, ani tez
Certyfikatu CE, to tym samym Zamawiajacy nie moze wywodzi¢ z braku przedstawienia
tych dokumentow negatywnych konsekwencji dla Wykonawcy.

2) art. 16 w zwiazku z art. 266 w zwigzku z art. 253 ust. 1 pkt 2 p.z.p. poprzez



nieprecyzyjne uzasadnienie faktyczne odrzucenia oferty Wykonawcy

W gruncie rzeczy nie do konca wiadomo co tak naprawde¢ bylo przyczyng odrzucenia
oferty. Zamawiajacy nie wyjasnit bowiem — ani w samej specyfikacji, ani tez w tresci
wezwania skierowanego do Wykonawcy w dniu 25/26 stycznia 2022 r. — co rozumie pod
pojgciem ,,dokumentéw dopuszczajacych do obrotu”.

Wykonawca byt przekonany, ze dokumentem tym Jest deklaracja zgodnoéci, Zamawiajacy
»oczekiwal” za§ ztozenia innego dokumentu, przy czym nie ma pewnosci o jaki doktadnie
dokument chodzi. Okoliczno$¢ ta nie zostala bowiem wyjasniona, ani w SWZ, ani
w wezwaniu z dnia 25/26 stycznia 2022 r., ani tez w informacji o odrzuceniu oferty.

Tymczasem uzasadnienie odrzucenia oferty powinno byé jasne i precyzyjne, tak aby
Odwolujacy mogt w sposéb skuteczny podjaé obrong swoich praw przed Krajows Izba
Odwotawcza.

3) art. 266 w zwigzku z art. 255 pkt 2 i 3 p.z.p. poprzez uniewaznienie post¢gpowania,
w sytuacji gdy oferta Wykonawcy nie powinna zostaé odrzucona, za$ cena tej oferty
byla nizsza niz kwota ktéra Zamawiajacy zamierzal przeznaczy¢ na sfinansowanie
zamoéwienia.

W sytuacji, w ktérej Zamawiajacy w prawidlowy sposéb przeprowadzitby postepowanie,
to nie dosztoby do odrzucenia oferty Wykonawcy, a co za tym idzie nie byloby réwniez
podstaw do uniewaznienia Postgpowania. Zaoferowana przez Wykonawcg cena byla
bowiem nizsza niz kwota, ktéra Zamawiajacy zamierzat przeznaczyc¢ na jego realizacje.

Majac na wzgledzie przedstawione wyzej zarzuty wnosze o:

1) uznanie odwolania za zasadne i przeprowadzenie dowodéw wskazanych w niniejszym
odwolaniu;

2) nakazanie Zamawiajagcemu uniewaznienia czynnosci odrzucenia oferty Wykonawcy;
3) nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynno$ci uniewaznienia Postgpowania;

~4) nakazanie Zamawiajgcemu powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert w Postgpowaniu
w zakresie dotyczacym zadania nr 1;

5) nakazanie Zamawiajacemu powtorzenia czynnosci wyboru oferty w przedmiotowym
Postgpowaniu z grona pozostatych (nieodrzuconych) ofert w zakresie dotyczacym zadania
nr ]

Dodatkowo wnosz¢ o obcigzenie kosztami Zamawiajacego na rzecz Wykonawcy, poprzez
zasgdzenie kwoty 11.100 zt, stanowiacej uzasadnione koszty Odwotujacego z tytutu wpisu od
odwotania oraz z tytutu wynagrodzenia profesjonalnego pelnomocnika, ktory to pelnomocnik
zostanie ustanowiony najpézniej w trakcie rozprawy.

Interes w zlozeniu odwolania
Cztonkowie Konsorcjum od wielu lat prowadzg dziatalno$é gospodarcza.

W ramach prowadzonej dzialalnosci biorg udzial — zaréwno indywidualnie, jak réwniez
w formie konsorcjum (jak ma to miejsce w okoliczno$ciach niniejszej sprawy) -
w przetargach na dostawy sprzgtu medycznego i wyrobéw medycznych organizowanych
przez rézne jednostki wojskowe, w tym w szczegdlno$ci przez Wojskowy Osrodek Farmacji
1 Techniki Medycznej w Celestynowie, 2 Regionalng Baze Lotnicza, 2 Wojskowy Oddziat
Gospodarczy, 24 Wojskowy Oddziat Gospodarczy czy 31 Wojskowy Oddziat Gospodarczy.
Czionkowic konsorcjum — w oparciu o umowy zawarte na podstawie p.zp. — realizuje
dostawy wyrobéw medycznych lub produktéw leczniczych na rzecz roznych zamawiajacych,
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w tym na rzecz Wojskowego Os$rodka Farmacji i Techniki Medycznej w Celestynowie.

Interes Odwotujgcego w zlozeniu przedmiotowego odwotania wynika z faktu, ze
w przypadku, w ktérym Zamawiajacy w sposéb prawidtowy przeprowadzitby Postepowanie
0 udzielenie zamowienia publicznego, to wowczas mogtoby dojs¢ do wyboru oferty
Odwotujacego w zakresie dotyczacym zadania nr 1, a co za tym idzie mogiby On uzyskaé
mozliwo$¢ realizacji przedmiotowego zaméwienia (w odniesieniu do wskazanego wyzej
zadania).

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku, w ktérym oferta Odwotujacego nie zostalaby odrzucona,
to winna ona zosta¢ uznana za najkorzystniejsza, a co za tym idzie Odwotujacy powinien
uzyskac¢ prawo realizacji przedmiotowego zamoéwienia (w zakresie dotyczacym zadania nr 1).
Majac na wzgledzie zastosowane przez Zamawiajacego kryteria oceny ofert, Wykonawca
uzyskatby najwigksza liczbe punktow.

Dodatkowo, w zwigzku z dzialaniem Zamawiajacego, Odwolujacy juz ponidst szkode
(pozostajaca w normalnym — adekwatnym nastepstwie dziatan Zamawiajacego), w zwigzku
z konieczno$cig wydatkowania $rodkéw zwiazanych z pomocg prawng przy przygotowaniu
m.in. odwotania.

Podsumowujac nalezy stwierdzié, ze interes Odwotujacego w ztozeniu przedmiotowego
odwotania wynika z faktu, ze w przypadku, w ktorym Zamawiajacy w sposdb prawidlowy
przeprowadzitby postgpowanie to oferta zfozona przez Odwolujacego winna zostaé uznana za
najkorzystniejsza, aco za tym idzie Odwohijacy moglby uzyska¢ prawo realizacji
przedmiotowego zamdéwienia.

Majac zatem na uwadze powyzsze nalezy stwierdzié, ze w stanie faktycznym sprawy
zachodza wszystkie okolicznosci wskazujace na spetienie przestanek wniesienia $rodkow
ochrony prawnej opisane w art. 505 ust. 1 p.z.p.

Spelnienie warunkéw formalnych
Wszelkie terminy zwigzane z wniesieniem odwotania zostaly dochowane.

Termin na wniesienie odwotania od czynnosci Zamawiajgcego

W dniu 4 lutego 2022 r. Odwotujacy — za posrednictwem Platformy Zakupowej dost¢pnej pod
linkiem  https://platformazakupowa.pl/transakcja/559394 - zostat poinformowany
0 odrzuceniu jego oferty i o uniewaznieniu postgpowania.

Zgodnie z informacjami zawartymi w SWZ (zob. Rozdziat II Informacje ogélne, ust. 3)
Postgpowanie o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzone jest w trybie podstawowym,
na podstawie art. 275 pkt 2 ustawy p.z.p. Art. 275 zostal umieszczony w Dziale III p.z.p. —
Postgpowanie o udzielenie zaméwienia klasycznego o wartosci mniejszej niz progi unijne.

Z uwagi na fakt, ze warto$¢ przedmiotowego zamoéwienia nie przekracza progéw unijnych,
za$ informacja o odrzuceniu jego oferty i uniewaznieniu postgpowania zostata przekazana
Odwolujagcemu w dniu 4 lutego 2022 r. przy uzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej, to
tym samym termin na wniesienie odwotania wynosi 5 dni i uptywa w dniu 9 lutego 2022 r.

Odwolanie zostalo wniesione w dniu dzisiejszym. Tym samym zostalo ono wniesione
z niewatpliwym zachowaniem 5-dniowego terminu, wskazanego w przepisie art. 515 ust. 1
pkt 2 lit. a p.z.p.

Numer ogloszenia w Biuletynie Zamdwien Publicznych

Odwotujgcy wskazuje numer ogloszenia zamieszczonego w Biuletynie Zamowien
Publicznych (BZP) - 2022/BZP 00004290/01.



Ogtoszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w BZP w dniu 4 stycznia 2022 .

Adres strony internetowej Zamawiajgcego

Odwotujacy ~ wskazuje niniejszym  adres strony  internetowej Zamawiajacego:
wofitm.wp.mil.pl

Adres platformy przetargowe;j: https://platformazakupowa.pl/pn/wofitm

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia dostgpna jest
pod linkiem:

https://platformazakupowa. pl/transakcija/559394

Przedmiot zamowienia

Odwotujacy wskazuje, ze przedmiotem zaméwienia jest dostawa Indywidualnego Zestawu
Profilaktycznego IZP.

Zamawiajacy dopuscil sktadanie ofert czgsciowych w podziale na: 3 zadania (czgsci).
Szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia stanowig Zalgcznikinr 5, 5.1, 6 i 7 do SWZ.

Wykonawca moégl zlozyé oferte w odniesieniu do Jednej, kilku lub wszystkich czesci
zamé6wienia. Odwolujgcy ztozyt oferte na realizacje zadania nr 1.

Numer postepowania

Postgpowanie zostato oznaczone przez Zamawiajgcego numerem WOFiTM/2/2022/TP.

Przestanie kopii odwolania Zamawiajgcemu

Zgodnie z art. 514 ust. 2 p.z.p. Odwolujgcy przekazat Zamawiajacemu odwotanie wniesione
W postaci elektronicznej, przed uptywem terminu do wniesienia odwotania, w taki sposob,
aby mégt on zapozna¢ sie z jego trescig przed uptywem tego terminu.

Uzasadnienie
Stan faktyczny

W dniu 4 stycznia 2022 r. w Biuletynie Zamoéwieni Publicznych zostalo zamieszczone
ogloszenie nr 2022/BZP 00004290/01, dotyczace wszczecia przez Wojskowy Osrodek
Farmacji i Techniki Medycznej (dalej jako Zamawiajgcy lub WOFiTM) Postepowania na
Dostawg  indywidualnego zestawu profilaktycznego - IZP, oznaczenie sprawy
WOFiTM/2/2022/TP (dalej jako Postgpowanie).

Z tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (zob. Rozdziat VII Przedmiotowe $rodki
dowodowe, pkt 2) wynikato, ze Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg, w odniesieniu
do wszystkich wyrobow medycznych, wskazanych nizej dokumentow:

- dokumenty dopuszczajgce do obrotu,
- deklaracja zgodnosci CE,
- certyfikat CE.

Dowdd: SWZ zamieszczony na Platformie _ zakupowej dostepnej pod__linkiem
https.'//platformazakupowa.pl/transakcja/559394

Wykonawca w pozycji 7 formularza ofertowego, wskazal, ze oferuje Zestaw plastréw
Pasocare oraz przediozy! dokument przedmiotowy w postaci deklaracji zgodnosci.

Dowéd: Deklaracja zgodnosci UE wystawiona przez Paso-Trading sp. z 0.0. z dnia 27 maja
2021 r. — w aktach sprawy




Pismem z dnia 25 stycznia 2022 r. — sprostowanym w dniu 26 stycznia 2022 r. -
Zamawiajacy, dzialajagc na podstawie art. 107 ust. 2 p.z.p. wezwat Wykonawce do
uzupelnienia wymaganych dokumentéw w zakresie wyrobow medycznych tzn.: dopuszczenia
do obrotu i certyfikatu CE, wskazujac jednoczesnie, ze podstawe do tego zgdania stanowi
Rozdziat VII pkt 2 SWZ.

Dowdd: wezwanie Zamawiajgcego z dnia 23 stycznia 2022 r. wraz ze sprostowaniem z dnia
26 stycznia 2022 r. — w aktach sprawy

W dniu 28 stycznia 2022 r. Wykonawca wyjasnil, ze wymagane dokumenty — tj. deklaracja
zgodnosci — zostaty dotgczone do oferty, oznaczyt jednoczesnie nazwe pliku i wskazat, ze
sktada ta deklaracje jeszcze raz.

Dowdd: Pismo Wykonawcy z dnia 28 stycznia 2022 r. — w aktach sprawy

Pismem z dnia 4 lutego 2022 r. Zamawiajacy zawiadomit Wykonawcg o odrzuceniu jego
oferty oraz uniewaznieniu Postgpowania w zakresie zadania nr 1. Jako podstawa prawna
odrzucenia oferty wskazany zostat art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019
. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129). Przepis ten stanowi, ze
Zamawiajgcy odrzuca ofertg, jezeli zostata zlozona przez wykonawce, ktéry nie ztozyh
w przewidzianym terminie o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1, lub
podmiotowego $rodka dowodowego, potwierdzajacych brak podstaw wykluczenia lub
speinianie warunkow udzialu w postgpowaniu, przedmiotowego $rodka dowodowego, lub
innych dokument6éw lub o$wiadczen.

W uzasadnieniu faktycznym Zamawiajacy wskazal, ze ,pismem z dnia 26.01.2022 r. na
podstawie art. 107 ust. 2 ustawy Pzp. wezwal Wykonawce do uzupehienia tresci oferty
w zakresie przedmiotowych $rodkéw dowodowych dla pozycji nr 7, tj. Zestawu plastrow
Pasocare. Wykonawca w wyznaczonym terminie nie uzupehit przedmiotowego srodka
dowodowego tj. dopuszczenia do obrotu dla zaoferowanego asortymentu”.

Zarzuty:

Naruszenie art. 266 w zwigzku z art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ p.z.p. poprzez odrzucenie
oferty Wykonawcy z powolaniem si¢ na okoliczno§é, ze Wykonawca nie zloiyl
wymaganych przez Zamawiajgcego przedmiotowych Srodkéw dowodowych dotyczacych
wyrobu medycznego, podczas gdy dokumenty te — z obiektywnych przyczyn — nie mogly
by¢ zlozone. W odniesieniu do zestawu plastréw Pasocare — bedacych wyrobem
medycznym klasy I - Zamawiajacy zadal przedlozenia dokumentéw, ktére dla takiego
rodzaju wyrobéw w ogéle nie sg wystawiane.

W okoliczno$ciach niniejszej sprawy dokonana przez Zamawiajacego czynno$é odrzucenia
oferty Wykonawcy i uniewaznienia postgpowania nie ma dostatecznych podstaw prawnych.
Dla oferowanych przez Wykonawcg Zestawu plastrow Pasocare nie wystawia si¢ bowiem ani
»dokumentow dopuszczajacych do obrotu”, ani tez certyfikatu CE.

Zgdanie zloienia dokumentéw dopuszczajgcych wyrob medyczny do obrotu

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, ze zgodnie z przywotywanym wyzej Rozdziatlem VII
SWZ Zamawiajacy zadal zlozenia wraz z oferta, w odniesieniu do wszystkich wyrobow
medycznych, trzech rodzajow dokumentow, tj. dokumentéw dopuszczajgcych do obrotu,
deklaracji zgodnosci CE oraz certyfikat CE.

O ile Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1565)
postuguje si¢ pojeciem certyfikatu zgodnosci (okreslanym potocznie i powszechnie jako
certyfikat CE) 1 deklaracji zgodno$ci, to jednak nie zna ona pojgcia ,,dokumentow



dopuszczajacych do obrotu” wyrob medyczny. Dokumenty takie obicktywnie rzecz ujmujac
nie mogg wiec byé przedstawione.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze na stronie internetowej Urzedu rejestracji produktéw
leczniczych wyrobow medycznych i produktow biobojczych (zob.
httn://www.urpl.gov.pl/pl/wvrobv-medyczne/pvtania-i-odpowiedzi—faq), wyraznie
wskazuje si¢ (zob. odpowiedZ na pytanie 4) , W Jaki sposéb mogg uzyskaé potwierdzenie
dokonania zgloszenia/powiadomienia™), ze »Wprowadzenie do obrotu wyrobéw
medycznych nie wymaga uzyskania indywidualnych pozwolen na konkretne wyroby.
Dokonanie zgloszenia badz powiadomienia jest czynnoscig sluzgca prawidtowemu
wykonywaniu zadan nadzoru Prezesa Urzedu w zakresie wprowadzanych na terytorium RP
wyrobéw medycznych. Dlatego tez ustawa o wyrobach medycznych nie nakiada obowiazku
oczekiwania na potwierdzenie dokonania zgloszenia badz powiadomienia, tym bardzie]
wytworca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor lub importer nie jest zobowigzany
do uzyskania od Prezesa Urzedu informacji o mozliwosci wprowadzania wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania poprzez potwierdzenie wniosku zloZenia zgloszenia
lub powiadomienia”.

Prezes Urzgdu wyraznie wskazuje (zob. odpowiedz na pytanie 1) ,,Obowigzek notyfikacji
(zgtoszenie/powiadomienie)?”), ze ,,Podkreslenia wymaga, ze obrét wyrobami medycznymi
nie wymaga specjalnych pozwolen, a wymog notyfikacji jest niezalezny od mozliwosci
wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu”, jak réwniez (zob. odpowiedz na pytanie
5), ze ,,Obowiazek notyfikacii (zgloszenia/ powiadomienia) jest obowiazkiem niezaleznym od
mozliwosci wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu. Wprowadzenie do obrotu
wyrobéw medycznych nie wymaga uzyskania indywidualnych pozwoleii na konkretne
wyroby. Natomiast obowiazek notyfikacji stuzy sprawowaniu nadzoru nad rynkiem wyrobéw
medycznych w Polsce. Pamigtaé jednak nalezy, ze ustawa wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.) przewiduje terminy na dokonanie stosownych
notyfikacji, odpowiednio: zgloszenie sktadamy co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem
do obrotu pierwszego wyrobu, powiadomienie w terminie 7 dni od wprowadzenia wyrobu.
Nie trzeba czeka¢ na odpowiedz ze strony Prezesa Urzedu”.

Dowdd _ze strony _internetowej hitp://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/pvtania-i-
odpowiedzi-fag _na_okolicznosé, ze wprowadzenie do obrotu wyrobow medycznvch nie
wymaga uzyskania indywidualnych pozwoler

W zwigzku z powyzszym nie powinno byé watpliwoéci co do tego, Ze nie ma czego$ takiego
jak ,dokument dopuszczajagcy [wyrdb medyczny] do obrotu”, jest jedynie wynikajacy
z Ustawy o wyrobach medycznych obowiazek notyfikacji (zgloszenia/powiadomienia). Jak
wskazal sam Prezes Urzgdu wymég notyfikacji jest Jednak niezalezny od mozliwosci
wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu.

Brak przedtozenia przez Wykonawce »hieistniejacego dokumentu” - tj. dokumentu
potwierdzajacego dopuszczenie wyrobéw medycznych do obrotu, nie moze stanowié
podstawy odrzucenia oferty.

W tym miejscu nalezy wyjasnié, ze Zamawiajacy mogiby odrzuci¢ ofert¢ Wykonawcy
przykladowo wtedy, gdy zadalby przedlozenia przez Wykonawce dokumentow
potwierdzajacych realizacj¢ obowiazku notyfikacji (tj. dokonanie zgloszenia/powiadomienia
Prezesowi Urzgdu) i gdyby Wykonawca nie przedlozyl tych dokumentéw w terminie, jak
réwniez w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego.



Ani ztresci SWZ, ani tez ztreéci wezwania wystosowanego przez Zamawiajgcego do
Wykonawcy nie wynika jednak, aby obowiazkiem Wykonawcy bylo przediozenie
dokumentow potwierdzajacych dokonanie notyfikacji.

W zwigzku z powyzszym nalezy uzna¢, ze Zamawiajacy nie moze obecnic wysnuwac
zblednej specyfikacji i z nieprecyzyjnego wezwania niekorzystnych dla Wykonawcy
skutkéw. Zamawiajacy w zadnym miejscu nie wskazat bowiem, Ze zada przedlozenia
dokumentéw potwierdzajacych realizacj¢ obowigzku notyfikacji. Nie wynika to nawet z
pisma informujacego o odrzuceniu oferty. Okolicznos§é ta moze byé Jedynie domniemywana
przez Wykonawce.

Zadanie zlozenia Certyfikatu CE

Réwniez domaganie si¢ od Wykonawcy ztozenia Certyfikatu CE wydaje si¢  by¢
nieporozumieniem, nie dla kazdego wyrobu medycznego dokument taki jest bowiem
wystawiany.

Zamawiajacy zadajac Certyfikatu CE dla Zestawu plastréw Pasocare pominat fakt, ze jest to
wyrob Klasy 1. Na powyzsze wskazuje sama tres¢ deklaracji zgodnosci, w ktorej w sposob
jednoznaczny i wyrazny zapisano, ze ten wyrdb medyczny ,,zostat zaklasyfikowany jako
wyréb medyczny klasy I”.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do tego, czy w okolicznosciach niniejszej sprawy
mamy do czynienia z wyrobem medycznym klasy I, nalezy wskazaé — Jjak podaje Prezes
Urzgdu na przywolywanej wyzej stronie internetowej, (zob. odpowiedz na Pytanie 14)
»W jaki sposdb okresli¢/ sprawdzié klasg wyrobu medycznego?”) — ze , klase wyrobu mozna
okresli¢ samodzielnie na podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010
I. W sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416), lub
poprzez zlozenie zapytania do wytwdrey. Wytworca ma obowigzek znaé klas¢ wyrobu
medycznego, gdyz determinuje ona wybor procedury oceny zgodnosci, ktorag wytwérca ma
obowigzek przeprowadzié w celu ocenienia spehienia przez wyréb medyczny wymagan
zasadniczych. Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny
zgodnosci”.

Zgodnie z przywolywanym wyzej rozporzgdzeniem, plastry stanowia nieinwazyjny wyréb
medyczny (zob. § 1 pkt 9 rozporzadzenia), a co za tym idzie znajduja do nich zastosowanie
reguly klasyfikacji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych okre§lone w § 4 ust. 2
rozporzadzenia. Przepis ten stanowi, ze (regula 1) nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza si¢
do klasy I, jezeli nie podlegaja jednej z ponizszych regul, tj. (reguta 2) jezeli nie sg
przeznaczone do przesytania lub przechowywania krwi, ptynéw ustrojowych itp., (reguta 3)
nie s3 przeznaczone do modyfikowania biologicznego lub chemicznego sktadu krwi, innych
ptynéw ustrojowych itp., (reguta 4) nieinwazyine wyroby medyczne, ktére wchodza
w kontakt ze zraniong skora, zalicza sie do klasy I - jezeli przeznaczone sa do uzycia jako
bariera mechaniczna, do ucisku lub do absorpcii wysigkow.

Dla wyrobéw medycznych klasy I nie sporzadza si¢ Certyfikatu CE.

Zweryfikowanie powyzszej informacji nie wymaga nawet odwotywania si¢ do powszechnie
obowigzujacych przepiséw prawa, gdyz jest ona zawarta na ogdlnie dostepnej stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/wprowadzenie-wvrobow-medycznych-do-obrotu—i-do-
uzywania




Zgodnie z informacjami zawartymi na tej stronie internetowe;j: ,.Zanim wyroby medyczne
trafig na rynek po raz pierwszy, musza przejs¢ procedurg oceny zgodnosci. Potwierdza ona,
czy dany wyrob spelnia wszystkie wymagania zasadnicze, ktére si¢ do niego odnosza.

Procedurg przeprowadza si¢ w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego, ktora wskazuje
ryzyko jego uzycia.
Dla wyrobéw medycznych 1 Klasy ryzyka (niesterylnych i bez funkcji pomiarowej) -

wytwdrca samodzielnie przeprowadza ocen¢ zgodnosci, wystawia deklaracje zgodnosci
i 0znakowuje swé6j wyréb znakiem CE”.

Dowdd ze strony internetowej /L!L/_'L.,_Luw;grz.\_'./z_/,-)t:g/z,,:du_)n_'_h:::f!.!‘./_4!5()_1_"_(1,4/_:_9/1iv:1‘_1;/:9__/u,1\,_tr

{H_(‘_«"li]'(‘ﬂ;_'ll1‘('/)—(j,(ﬂ{[’l‘()[1{—_1'--1/()—11:\‘H'(l/ll'(!_ na okolicznosé, ze dla wyrobéw medycznych I klasy
ryzyka wytwérca samodzielnie przeprowadza oceng zgodnosci

W okolicznosciach niniejszej sprawy mamy do czynienia z taka wlasnie sytuacja, tj.
wyrobem medycznym I klasy ryzyka (niesterylnymi i bez funkcji pomiarowej), dla ktorego
wytworca samodzielnie przeprowadza oceng zgodnosci, wystawia deklaracje zgodnosci
1 oznakowuje swo6j wyrdb znakiem CE. Wszystkie wskazane wyzej informacje wynikaja ze
ztozonej przez Wykonawce deklaracji zgodnosci.

Na potwierdzenie, ze wskazane wyzej informacje s3 zgodne z obowigzujacymi przepisami
nalezy odwota¢ si¢ do Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U. z 2016
I, poz. 211). W § 4 ust. 5 tego rozporzadzenia czytamy, ze wytwérca wyrobow medycznych
zaklasyfikowanych do klasy I, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie i wyroby do
badan klinicznych, w_celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci
Z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracii zpodnosci WE, okre$lonej w zataczniku nr
7 do_rozporzadzenia. Zatacznik nr 7 do rozporzadzenia precyzuje za$ (Zob. ust. 1), ze
deklaracja zgodnosci WE jest procedurs, w wyniku ktérej wytwérca (...) wypehiajacy
zobowiazanie, o ktérym mowa w ust. 2 [tj. zobowigzanie do przygotowania dokumentacji
technicznej] (...) zapewnia i o$wiadcza, ze dane wyroby medyczne spelniaja odnoszace
si¢ do nich wymagania.

Po przeprowadzeniu procedury oceny zgodno$ci okreslonej w Zataczniku nr 7 do
rozporzadzenia wyréb oznakowuje si¢ znakiem CE (zob. art. 11 ust. 4 Ustawy o wyrobach
medycznych).

Podsumowujgc nalezy stwierdzi¢, ze skoro dla wyrobéw medycznych klasy I nie wystawia sig
Certyfikatu CE, to tym samym Zamawiajgcy nie moze wywodzi¢ z braku przedstawienia tego
dokumentu negatywnych konsekwencii dla Wykonawcy.

Postanowienia SWZ dot. Certyfikatu CE nalezy bowiem interpretowaé w ten sposéb, ze
Certyfikat CE powinien by¢ przedktadany wytacznie dla tych wyrobow medycznych, dla
ktérych obowigzek jego sporzadzenia wynika z powszechnie obowigzujacych przepisow
prawa. Taka zreszta byla praktyka Zamawiajgcego w innych stosowanych przez niego
postgpowaniach.

Przyjgcie, ze dla wyrobu klasy I Wykonawca obowigzany jest zlozy¢ Certyfikat CE jest
nieracjonalne. Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych nie wymagajg bowiem
pozyskiwania tego certyfikatu. Przeprowadzanie takiej certyfikacji byloby niecelowe
1 wigzatoby si¢ z bardzo wysokimi kosztami po stronie wykonawcy, (certyfikat zgodnosci
(CE) jest bowiem wystawiany wylacznie przez powolang do tego jednostk¢ notyfikowana).
Wreszcie, gdyby intencja Zamawiajacego bylo postawienie wymogow wykraczajacych ponad



ramy wynikajace z powszechnie obowigzujacych przepisow to powinien to wyraznie
zasygnalizowa¢ w tresci dokumentacji, co jednak nie miato miejsca.

Naruszenie art. 266 w zwiazku z art. 253 ust. 1 pkt 2 p.z.p. poprzez nieprecyzyjne
uzasadnienie faktyczne odrzucenia oferty Wykonawcy

W gruncie rzeczy nie do konca wiadomo co tak naprawdg bylo przyczyna odrzucenia oferty.
Zamawiajacy nie wyjasnil bowiem — ani w samej specyfikacji, ani tez w tre§ci wezwania
skierowanego do Wykonawcy w dniu 25/26 stycznia 2022 r. — co rozumie pod pojeciem
»dokumentéw dopuszczajacych do obrotu”. Wykonawca przez caly czas byt przekonany, ze
dokumentem tym — potwierdzajacym dopuszczenie zestawu plastréw Pasocare do obrotu -
jest deklaracja zgodno$ci. To bowiem wystawienie tego dokumentu determinuje mozliwosé
oznaczania wyrobu znakiem CE (o czym byla juz mowa) i wprowadzenie go do obrotu.
Ustawa o wyrobach medycznych wyraznie stanowi, ze wyroby wprowadzane do obrotu sa
oznakowane znakiem CE (zob. art. 11 ust. 1) i ze wyroby oznakowuje si¢ znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze
wyrob spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze (zob. art. 11 ust. 4).

Na takie rozumienie tre$ci wezwania przez Wykonawce wprost wskazuje odpowiedz, ktérej
udzielit Zamawiajacemu w pi$mie z dnia 28 stycznia 2022 r.

»Pozycja 7, tj. Zestaw plastrow Pasocare — Prosze o uzupehienie wymaganych dokumentéw
w zakresie wyrobéw medycznych tzn.: dopuszczenia do obrotu, certyfikatu CE (na podstawie
wymagania okreslonego w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia Rozdziat VII, pkt 2);

Odpowiedz: wymagane dokumenty (deklaracja zgodnosci) byty dolaczone do oferty — plik
pdf o nazwie: 7a_deklaracja — plastry.pdf ktéry znajduje si¢ w katalogu: karty katalogowe.
Niemniej skladamy go jeszcze raz.”

Udzielajac powyzszej odpowiedzi Wykonawca byt przekonany, ze Zamawiajacy przeoczyt
dotgczong do oferty deklaracje zgodnosci.

Dopiero po odrzuceniu oferty, Wykonawca u$wiadomit sobie, ze »intencja” Zamawiajgcego
byfo najprawdopodobniej dostarczenie innych — niz deklaracja zgodnos$ci — dokumentow.
Najprawdopodobniej Zamawiajagcemu chodzilo do dostarczenie dokumentéw, o ktdrych
mowa w art. 58 Ustawy o wyrobach medycznych, tj. dokumentéow potwierdzajgcych fakt
dokonanie zgtoszenia lub powiadomienia. Niemniej jednak »intencja” ta nie zostata wyrazona
w specyfikacji.

Co istotne, gdy Zamawiajacy wprost wskazal, ze oczekuje przedlozenia dokumentdw,
o ktéorych mowa w art. 58 Ustawy o wyrobach medycznych to dokumenty te zostatyby
niezwlocznie przedlozone. Sa one bowiem w posiadaniu Odwolujacego. Na dowdd
powyiszego zalgczam do odwolania te dokumenty.

Dowdd: potwierdzenie 7gloszenia zestawu plastréw — plik: paso zgloszenie plastry

Zaznaczy¢ nalezy, ze tak w orzecznictwie Krajowej Izby Odwotawczej, jak réwniez
w orzecznictwie sadow okrggowych przyjmuje si¢, ze ,,0bowigzuje swoista "Swigta" zasada,
ze wszelkie niejasnosci, dwuznacznosci, niezgodnosci postanowien SIWZ nalezy rozpatrywaé
na korzys¢ wykonawcow” (zob. wyroki KIO z dnia 13 listopada 2018 ., sygn. akt KIO
2238/18, opubl. Lex; z 16 kwietnia 2015 r. sygn. akt: KIO 660/15, opubl. Lex). Powyzsze
stanowisko podkreslono takze w uzasadnieniu uchwaty KIO z dnia 3 sierpnia 2017 ., sygn.
akt: KIO/KD 38/17, stwierdzajac ze: "Reguta ta wynika z prawniczej paremii »In dubio
contra proferentem« znaczqcej w jezyku polskim »Watpliwosci nalezy Humaczy¢ przeciw
autorowi«. Nie ulega wqipliwosci, ze Zamawiajgcy jest autorem ogloszenia o zaméwieniu
i SIWZ, ktdre zostaly zredagowane przez Zamawiajgcego.".
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W zwigzku z powyiszym Zamawiajgcy nie moze wywodzi¢ z SWZ niekorzystnych dla
Wykonawcy skutkéw. Z tresci SWZ nie wynikalo bowiem, ze Zamawiajgcy zgda od
Wykonawcy przediozenia dokumentéw, o ktorych mowa w art. 58 ustawy o wyrobach
medycznych.

Naruszenie art. 266 w zwiazku z art. 255 pkt 2 i 3 p.z.p. poprzez uniewaznienie
postepowania, w sytuacji gdy oferta Wykonawcy nie powinna zostaé odrzucona, za$
cena tej oferty byla nizsza niz kwota ktéra Zamawiajacy zamierzal przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamdéwienia.

W sytuacji, w ktorej Zamawiajacy w prawidlowy sposéb przeprowadzitby postepowanie, to
nie doszioby do odrzucenia oferty Wykonawcy, a co za tym idzie nie bytoby réwniez podstaw
do uniewaznienia Postgpowania. Zaoferowana przez Wykonawcg cena byla bowiem nizsza
niz kwota, ktéra Zamawiajacy zamierzat przeznaczyc¢ na jego realizacje.

Podsumowanie

W zwigzku z powyzszym, wniesienie odwotania, zdaniem Odwolujacego, stalo si¢ konieczne
1 uzasadnione.

Nicakceptowalnym - i sprzecznym z ogolnymi zasadami p.zp. - jest dziatanie
Zamawiajgcego polegajace na kierowaniu do Wykonawcy nieprecyzyjnych wezwan
1 wycigganie z nich negatywnych skutkéw dla Wykonawcy.

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze brak precyzji Zamawiajgcego przejawia sie nie tylko
w nieprawidtowym uksztaltowaniu tresci Rozdziatu VII, czy tez w kierowaniu do
Wykonawcy wprowadzajacych w biad wezwan. Réwniez w samej informacji o odrzuceniu
oferty Wykonawcy i uniewaznieniu postepowania Zamawiajacy wskazuje jedynie
»czastkowe” podstawy prawne, tj. powoluje si¢ przykladowo na art. 226 i 253 p.z.p. — co
mogloby sugerowa¢, ze mamy do czynienia z zaméwieniem o wartodci réwnej lub
przekraczajacej progi unijne, pomijajac przy tym art. 266 p.z.p., ktoéry potwierdzatby, ze
mamy jednak do czynienia z postgpowaniem o wartosci mniejszej niz progi unijne.

Jacek Deneka

Signature Not_\_f,ﬁri ed
Dokument podpisany przz Jacek DENEKA
Data: 2022.02.09 11:40°23 CET

Potozenie: Marki  _|
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W zaljczeniu:

1)
2)

3)
4)
5)

dowdd wniesienia wpisu od Odwotania w wysokosci 7.500 ztotych;

dowdd przekazania kopii Odwotania Zamawiajgcemu - pismo przewodnie do
Zamawiajacego zkopig odwolania oraz potwierdzenie otrzymania przez
Zamawiajacego kopii odwotania za posrednictwem faksu/e-maila;

peinomocnictwo Target M.P. Turlinski sp. J.
KRS Target M.P. Turlinski sp.j.

Paso zgloszenie plastry — potwierdzenie zgloszenia
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