Do:

Zamawiajacy: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

1.6dz, dnia 13 pazdziernika 2022 roku

Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
ul. Postepu 17A, 02-676 Warszawa

Signature Not Verified
Szpital Uniwersytecki w Krakowie s EWA gRZELAK
z siedzibg w Krakowie Toi3i.68 Geb

ul. Kopernika 36, 31-501 Krakow

KRS: 0000014155

tel. +48 124247046

faks. + 48 124247120

e-mail: Isendo@su.krakow.pl

www.su.krakow.pl

https://platformazakupowa.pl/pn/su_krakow

Odwolujacy IZAN +” Sp. z 0.0.z siedzibg w Krakowie

ul. Zabiniec 46, 31-215 Krakow

KRS: 0000171397

Tel. +48 426405777

FAX: +48 422572816

e-mail: przetargi@rekeep.pl

reprezentowana przez pelnomocnika- Ewe Grzelak —
adres do dorgczen — ul. Traktorowa 126 91-204 £.6dz

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ustugi o warto$ci zamowienia przekraczajacej progi unijne, o jakich stanowi
art. 3 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z
2022 r. poz. 1710 — dalej zwanej ,,P.z.p.”) pn. ,,Swiadczenie ustug mycia dezynfekcji sterylizacji
sprzetu 1 narzedzi med. w pomieszcz. 1 sprzgcie Zamawiajgcego 1 sterylizacji tlenkiem etylenu w
pomieszcz. 1 sprzecie Wykonawcy”, ogltoszonego w Suplemencie do Dziennika Urzgdowego Unii
Europejskiej w dniu 3 sierpnia 2022 roku pod numerem: 2022/S 148-423933, numer referencyjny:
DFP.271.85.2022.LS.

ODWOLANIE

Dziatajac w imieniu Odwotujacego — Izan+ sp. z 0.0. — na podstawie art. 505 ust. 1 P.z.p. w zw.

1)

2)
a)

zart. 513 pkt 1 P.z.p.:

wnosze¢ odwolanie na niezgodng z przepisami ustawy czynnos$¢ Zamawiajacego, podjeta w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia w dniu 4 pazdziernika 2022 roku, tj. na opis
przedmiotu zamowienia;

zarzucam Zamawiajacemu naruszenie:

art. 99 ust. 1 i 2 i ust. 4 P.z.p. w zw. z art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia S 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 Lz 2017 r. Nr 117, s. 1, zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem”) w
zw. z art. 2 pkt 30 Rozporzadzenia w zw. z art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022
r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974) w zw. z art. 101 pkt 2 lit. a) P.z.p.


http://www.wss5.pl/

b)

3)

poprzez okreslenie w opisie przedmiotu zamowienia wymogu posiadania przez jednostki
Wykonawcy wykazane: do sterylizacji metoda niskotemperaturowa oraz wykazang do
awaryjnego wykonywania ustugi wdrozonego Systemu Zarzadzania Jako$cig dla Wyrobow
Medycznych wg normy ISO 13485 (lub réwnowaznej) potwierdzonego certyfikatem ISO
13485 (lub rownowaznym) wydanym przez niezalezng, akredytowang jednostke
certyfikujaca na kazda z tych jednostek — w sytuacji gdy wymog wdrozenia systemu
zarzadzania jako$cig dotyczy producentéw a nie ich poszczegolnych jednostek, tym samym
wymog potwierdzenia certyfikatem wdrozenia systemu zarzadzania jakoscig dla wyrobow
medycznych dla danej jednostki (lokalizacji) jest wymogiem nieproporcjonalnym do celow
przedmiotu zamoéwienia, co moze utrudnia¢ uczciwg konkurencje poprzez wyeliminowanie
tych wykonawcoéw, ktorzy posiadaja wdrozony ww. system zarzadzania jako$cig dla
wyrobow medycznych potwierdzony certyfikatem wydanym na wykonawce, a nie na
poszczegdlne jednostki (zaktady), w ktorych ustugi bedg swiadczone;

art. 106 ust. 2 i 3 P.z.p. poprzez zadanie przez Zamawiajacego przedmiotowych srodkow
dowodowych w postaci raportow z walidacji z procesu sterylizacji parag wodng
pochodzacych z jednostki Wykonawcy przeznaczonej do awaryjnego wykonywania ustugi
oraz certyfikatu ISO 13485 (lub r6wnowaznego) wydanego przez niezalezng, akredytowang
jednostke dla jednostek (lokalizacji) Wykonawcy wskazanych jako miejsca $wiadczenia
ustugi w pkt 2 1 3 formularza oferty — w sytuacji gdy wymog wdrozenia systemu
zarzadzania jakos$cig dotyczy producentdéw a nie ich poszczegélnych jednostek, tym samym
wymog potwierdzenia certyfikatem wdrozenia ww. systemu zarzadzania jakos$cig dla
wyrobow medycznych dla danej jednostki (lokalizacji) jest wymogiem nieproporcjonalnym
do celow przedmiotu zamowienia, co moze utrudnia¢ uczciwa konkurencje poprzez
wyeliminowanie tych wykonawcow, ktorzy posiadajg certyfikaty wydane na wykonawce, a
nie na poszczego6lne jednostki (lokalizacje), w ktorych ushugi beda §wiadczone;

art. 99 ust. 1 i ust4-5 P.z.p. poprzez okreslenie w opisie przedmiotu zamdwienia
obowigzku poddania przez wykonawce swoich pracownikow przeszkoleniu pracownikdéw
wykonawcy w zakresie obshugi z systemu informatycznego Zamawiajacego ,,PROCES +”
firmy Dobromed, co ma zosta¢ potwierdzone certyfikatem wystawionym przez firme
Dobromed, w sytuacji gdy nie zostalo przez Zamawiajagcego w zaden sposob
zagwarantowane, ze firma Dobromed przeprowadzi szkolenie dla pracownikow
wykonawcy, ani jaki bedzie tego koszt, co oznacza, ze opis przedmiotu zamowienia nie jest
wyczerpujacy, a nadto utrudnia uczciwa konkurencje, bowiem eliminuje z postgpowania
wykonawcow, ktorzy nie mieli dotychczas relacji handlowych z firmg Dobromed;

wnosze o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajacemu zmiang:

a) w zwiazku z zarzutem nr 1 - w rozdziale III pkt 4 zalacznika nr 1b do SWZ (Opis
przedmiotu zamodwienia) poprzez nadanie mu brzmienia :,, Posiadanie przez
Wykonawce wdrozonego Systemu Zarzqdzania Jakoscig dla Wyrobow Medycznych
wg normy ISO 13485 (lub rownowaznej) — potwierdzone w ramach przedmiotowych
srodkow dowodowych sktadanych wraz z ofertq (zgodnie z pkt 10.2.4 SWZ)
certyfikatem ISO 13485 (lub rownowaznym) wydanym przez niezalezing,
akredytowang jednostke certyfikujgcq, Walidacja i kontrola procesu sterylizacji
wyrobow medycznych ma odbywacé sig¢ wg. wymagan normy ISO 17665-1 (lub
rownowaznej).”’;

b) w zwiagzku z zarzutem nr 2 — SWZ w zakresie punktu /0.2.4.2 i 10.24.3 poprzez
nadanie im brzmienia odpowiednio:

a. ,,raporty walidacji z procesu sterylizacji parq wodnq z okresu nie dtuzszego
niz 24 miesigce pochodzqcy z jakiejkolwiek jednostki Wykonawcy
przeznaczonej do awaryjnego wykonywania ustugi;



b. Certyfikat ISO 13485 (lub rownowazny) wydany przez niezalezng,
akredytowang jednostke certyfikujqcq dla Wykonawcy;

¢) w zwiazku z zarzutem nr 3 — poprzez wykreslenie punktu II1.1.5 zalacznika nr 1b do

SWZ ewentualnie do zastgpienia dotychczasowej tresci nowa trescia: ,,Poddania w

terminie 1 miesigca wszystkich pracownikéw zatrudnionych i kazdorazowo

nowozatrudnionych w Centralnej Sterylizatorni Zamawiajacego przeszkoleniu przez

Zamawiajacego w zakresie obslugi Programu informatycznego Zamawiajacego
,,Proces +7;

4) oswiadczam, ze Odwotujacy posiada interes faktyczny i prawny we wniesieniu odwotania,
bowiem skfadat wnioski o wyjasnienie treSci SWZ 1 jest zainteresowany udzieleniem
zamoOwienia.

Uzasadnienie

W dniu 3 sierpnia 2022 roku Zamawiajacy wszczat postgpowanie o udzielenie zamdéwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na ,,Swiadczenie ustug mycia dezynfekcji
sterylizacji sprzetu i narzgdzi med. w pomieszcz. 1 sprzecie Zamawiajacego i sterylizacji tlenkiem
etylenu w pomieszcz. 1 sprzgcie Wykonawcy”, ogloszonego w Suplemencie do Dziennika
Urzedowego Unii Europejskiej w dniu 3 sierpnia 2022 roku pod numerem: 2022/S 148-423933,
numer referencyjny: DFP.271.85.2022.LS.

Zgodnie z rozdzialem I pkt 6 Opisu przedmiotu zamowienia (zatacznik nr 1b do SWZ)
przedmiotowa usluga obejmuje w szczegoélnosci:
,»0.1. ustuge mycia i dezynfekcji wstepnej oraz wlasciwej, przeglgdu, pielegnacji, konserwacji,
kompletowania sprzetu medycznego, narzedzi w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez
Zamawiajgcego, pakowania oraz znakowania pakietow (w tym znakowanie ilosci procesow prania i
sterylizacji dla fartuchow barierowych wielokrotnego uzycia) w celu petnej identyfikacji i
sterylizacji narzedzi chirurgicznych i sprzetu medycznego parg wodng pod cisnieniem w
temperaturach 134 oCi 121 oC,
6.2. ustuge mycia, wstepnej i wiasciwej dezynfekcji, przegladu, pielegnacji, konserwacji,
kompletowania sprzetu medycznego, narzedzi w zestawy zgodnie z wykazami dostarczonymi przez
Zamawiajgcego, pakowania oraz znakowania w celu petnej identyfikacji i sterylizacji sprzetu
medycznego za pomocq sterylizacji niskotemperaturowej (sterylizacja plazmowa, formaldehydowa),
oraz sterylizacji tlenkiem etylenu, ktora wykonywana bedzie w pomieszczeniach i na sprzecie
Wykonawcy.
6.3. ustuge mycia i dezynfekcji sprzetu medycznego, obuwia operacyjnego i innych Srodkow
ochrony indywidualnej, zapewniajqcq wysoki poziom czystosci mikrobiologicznej.
6.4. ustuga mycia, dezynfekcji i sterylizacji powinna odbywac sie zgodnie z zaleceniami wytworcy
narzedzi, sprzetu i materiatow oraz z zachowaniem procedur zatwierdzonych przez Zamawiajgcego.
6.5. ustuge mycia i dezynfekcji wozkow, kontenerow i pojemnikow do transportu materiatow
skazonych oddawanych do sterylizacji oraz do transportu materiatu sterylnego po kazdym
wyladunku.
6.6. wobrebie NSSU transport skazonego i sterylnego materiatu, narzedzi i sprzetu (dotyczy
blokow operacyjnych) oraz transport skazonego i sterylnego materiatu, narzedzi i sprzetu w
obrebie Starej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego przy ul.: Kopernika 23, Kopernika 38,
Kopernika 50, Botanicznej 3, ul. Sniadeckich 10 (dotyczy oddziatéw, poradni oraz blokéw
operacyjnych) w oparciu o zatgcznik nr 1 do Opisu przedmiotu zamowienia (Protokol przekazania
pakietow narzedziowych).




6.7. transport zdezynfekowanego i umytego sprzetu medycznego do lokalizacji gdzie bedzie
odbywac sie sterylizacja w tlenku etylenu oraz z powrotem do NSSU lub Kopernika 23, Kopernika
38, Kopernika 50, Botanicznej 3, ul. Sniadeckich 10.

6.8. ustuga sterylizacji ma by¢ prowadzona przy pomocy systemu informatycznego Zamawiajgcego
,,PROCES +” firmy Dobromed poprzez rejestracje wszystkich zdarzen zwiqgzanych z procesem
dezynfekcji/sterylizacji, prowadzenie dokumentacji elektronicznej umozliwiajgcej nadzor i szybkq
lokalizacje poszczegolnych narzedzi, przesledzenie historii narzedzi i zestawow zabiegowych oraz
petne rozliczenie wykonanej ustugi.

6.9. wprowadzanie nowych narzedzi i modyfikowanie obecnych list narzedziowych do systemu
informatycznego Zamawiajgcego obstugujgcego sterylizacje.”

W dniu 4 pazdziernika 2022 roku Zamawiajacy oglosit o zmianie Opisu Przedmiotu
Zamoéwienia (zatacznik nr 1b do SWZ).

Zamawiajacy wprowadzit w rozdziale III pkt 4 zatacznika nr 1b do SWZ o tresci:

., Posiadanie przez jednostki Wykonawcy wykazane: do sterylizacji metodq niskotemperaturowg —
tlenek etylenu (wskazang w pkt 2 formularza oferty), oraz wykazang do awaryjnego wykonywania
ustugi (wskazang w pkt 3 formularza oferty), wdrozonego Systemu Zarzqdzania Jakoscig dla
Wyrobow Medycznych wg normy ISO 13485 (lub rownowaznej) — potwierdzone w ramach
przedmiotowych srodkow dowodowych sktadanych wraz z ofertq (zgodnie z pkt 10.2.4 SWZ)
certyfikatem 1SO 13485 (lub rownowaznym) wydanym przez niezalezng, akredytowanq jednostke
certyfikujgcq (w przypadku wskazania przez Wykonawce w pkt 2 i 3 formularza oferty dwoch
roznych lokalizacji (jednostek) wymog przedstawienia wskazanego certyfikatu dotyczy kazdej z tych
jednostek).

Walidacja i kontrola procesu sterylizacji wyrobow medycznych (w lokalizacjach wskazanych przez
Wykonawce w pkt 2 i 3 formularza oferty) ma odbywac sie wg. wymagan normy ISO 17665-1 (lub
rownowaznej).”

Ponadto Zamawiajacy zmienit SWZ w ten sposob, ze dodat nowe punkty dotyczace
obowigzku przedtozenia wraz z oferta przedmiotowych srodkéw dowodowych:
»10.2.4.2. raporty walidacji z procesu sterylizacji parq wodng z okresu nie diuzszego niz 24
miesigce pochodzqcy z jednostki Wykonawcy przeznaczonej do awaryjnego wykonywania ustugi
(wskazang w pkt 3 formularza oferty).
,10.2.4.3. Certyfikat ISO 13485 (lub rownowazny) wydany przez niezalezng, akredytowang
jednostke certyfikujqcq dla jednostek (lokalizacji) Wykonawcy wskazanych w pkt 2 i 3 formularza
oferty (W przypadku wskazania przez Wykonawce w pkt 2 i 3 formularza oferty dwoch roznych
lokalizacji (jednostek) wymog przedstawienia certyfikatu dotyczy kazdej z tych jednostek).”

Podkreslenia wymaga, ze obowiazek wdrozenia Systemu Zarzadzania Jakoscig dla
Wyrobow Medycznych dotyczy — zgodnie z art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia nr 2017/745 w zw. z art.
2 pkt 30 Rozporzadzenia w zw. z z art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych — obejmuje producentéw wyroboéw medycznych.

Stosownie do art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia obowigzkiem producenta jest ustanowienie,
dokumentowanie, wdrazanie, utrzymywanie, na biezaco aktualizowanie i systematyczne ulepszanie
systemu zarzadzania jako$cia w najskuteczniejszy sposob zapewniajacy zgodnos¢ z
Rozporzadzeniem oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.

Podkreslenia wymaga, ze ,,system zarzqdzania jakoScig obejmuje wszystkie czesci i elementy
organizacji producenta zajmujgce si¢ jakoscig procesow, procedur i wyrobow. Zarzgdza on



strukturq, obowigzkami, procedurami, procesami i zasobami w zakresie zarzqdzania niezbednymi
do tego, by wdrozy¢ zasady i dziatania potrzebne do osiggniecia zgodnosci z przepisami
niniejszego rozporzqdzenia. System zarzqdzania jakoSciqg obejmuje co najmniej nastepujgce
aspekty:

a) strategie zgodnosci regulacyjnej, w tym zgodnosci z procedurami oceny zgodnosci oraz
procedurami zarzgdzania modyfikacjami w wyrobach objetych tym systemem;

b) identyfikacje majgcych zastosowanie ogolnych wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa i
dziatania oraz analize opcji umozliwiajqcych spetnienie tych wymogow;

¢) odpowiedzialnos¢ kadry zarzqdzajgcej,

d) zarzgdzanie zasobami, w tym wybor i kontrole dostawcow i podwykonawcow;

e) zarzgdzanie ryzykiem okreslone w zalgczniku I sekcja 3;

f) ocene kliniczng zgodnie z art. 61 i zalgcznikiem XIV, w tym obserwacje kliniczne po
wprowadzeniu do obrotu,

g) wykonanie produktu, w tym planowanie, projektowanie, rozwoj, produkcje i Swiadczenie ustug;
h) weryfikacje nadawania kodow UDI zgodnie z art. 27 ust. 3 wszystkim stosownym wyrobom oraz
zapewnienie spojnosci i aktualnosci informacji przekazywanych zgodnie z art. 29;

i) ustanowienie, wdrozenie i utrzymanie systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z
art. 83;

j) prowadzenie komunikacji z wiasciwymi organami, jednostkami notyfikowanymi, innymi
podmiotami gospodarczymi, klientami lub innymi zainteresowanymi stronami;

k) procesy zglaszania powaznych incydentow i zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych
bezpieczenstwa w zwiqzku z obserwacjq;

l) zarzgdzanie dziataniami korygujqcymi i zapobiegawczymi oraz weryfikacje ich skutecznosci;

m) procesy monitorowania i pomiaru produkcji, analize danych i doskonalenie produktu.”

Ocena systemu zarzadzania jakos$cia jest dokonywana w oparciu o:
,, - dokumentacje dotyczqcq systemu zarzgdzania jakoscig producenta,
- udokumentowany opis obowiqgzujgcych procedur stuzgcych wypetnianiu  obowigzkow
wynikajgcych z systemu zarzgdzania jakosciq i wymaganych na podstawie niniejszego
rozporzqdzenia oraz zobowigzanie danego producenta do stosowania tych procedur,
- opis obowiqzujgcych procedur stuzgcych zapewnieniu utrzymania adekwatnosci i skutecznosci
systemu zarzqdzania jakoscig oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur,
- dokumentacje¢ dotyczqcq stosowanego przez producenta systemu nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu oraz, w stosownych przypadkach, dotyczgcq planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu oraz procedury ustanowione w celu zapewnienia przestrzegania obowigzkow
wynikajgcych z przepisow dotyczgcych obserwacji okreslonych w art. 87-92,
- opis obowiqzujgcych procedur stuzgcych aktualizacji systemu nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, w tym - w stosownych przypadkach - planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu, oraz procedur zapewniajgcych wypelnienie obowigzkow wynikajgcych z przepisow
dotyczqcych obserwacji okreslonych w art. 87-92, a takze zobowigzanie producenta do stosowania
tych procedur,
- dokumentacje dotyczqcq planu oceny klinicznej, oraz
- opis obowiqzujgcych procedur stuzqcych aktualizacji planu oceny klinicznej, z uwzglednieniem
aktualnego stanu wiedzy.

Ponadto dokumentacja przedktadana w celu oceny systemu zarzgdzania jakoscig zawiera
odpowiedni opis, w szczegolnosci:

a) celow producenta dotyczgcych jakosci,

b) organizacji przedsigbiorstwa, a w szczegolnosci:



- struktur organizacyjnych wraz z powierzonym personelowi zakresem odpowiedzialnosci odnosnie
do krytycznych procedur, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego oraz jego uprawnien
organizacyjnych,

- metod monitorowania skutecznego dziatania systemu zarzqdzania jakoscig, a w szczegolnosci jego
zdolnosci do osiggania pozgdanej jakosci projektu i wyrobu, w tym kontroli wyrobow, ktore nie
wykazujg zgodnosci,

- w przypadku gdy projektowanie, produkcja lub koncowa weryfikacja i badania koncowe wyrobow,
lub element ktoregokolwiek z tych procesow przeprowadzane sq przez osobe trzecig - metod
monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig, a w szczegolnosci
rodzaju i zakresu kontroli sprawowanej wobec danej osoby trzeciej, oraz

- jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci w jednym z panstw
czlonkowskich - projektu upowazmienia wyznaczajgcego upowaznionego przedstawiciela i list
intencyjny upowaznionego przedstawiciela dotyczqcy przyjecia upowaznienia,

¢) procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji i kontroli projektu wyrobow oraz
odpowiadajgcej im dokumentacji, a takZe danych i zapisow wynikajgcych z tych procedur i technik.
Te procedury i techniki dotyczq konkretnie:

- strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej, w tym procesow identyfikacji odpowiednich wymogow
prawnych, kwalifikacji, klasyfikacji, sposobu postegpowania w przypadku rownowaznosci, wyboru
procedur oceny zgodnosci i ich przestrzegania,

- identyfikacji majgcych zastosowanie ogolnych wymogow dotyczqcych bezpieczenstwa i dzialania
oraz rozwigzan stuzgcych spetnieniu tych wymogow, z uwzglednieniem majgcych zastosowanie
wspolnych specyfikacji oraz, w przypadku gdy podjeto decyzje o ich stosowaniu, norm
zharmonizowanych lub innych rownowaznych rozwigzan,

- zarzgdzania ryzykiem zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 3,

- oceny klinicznej zgodnie z art. 61 i zalgcznikiem XIV, w tym obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu,

- rozwiqzan stuzgcych spetnieniu majgcych zastosowanie szczegotowych wymogow dotyczgcych
projektu i konstruowania, w tym odpowiedniej oceny przedklinicznej, w szczegolnosci wymogow
zatqcznika I rozdziat 11,

- rozwiqzan stuzgcych spelnieniu majgcych zastosowanie szczegolowych wymogow dotyczgcych
informacji, ktore majq by¢ przekazywane wraz z wyrobem, w szczegolnosci wymogow zatqcznika 1
rozdziat 111,

- procedur identyfikacji wyrobu, sporzqdzanych i aktualizowanych na biezgco na kazdym etapie
produkcji poczgwszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow, oraz

- zarzgdzania zmianami w projekcie lub w systemie zarzqdzania jakoscig, oraz

d) technik weryfikacji i zapewniania jakosci na etapie produkcji, a w szczegolnosci procesow i
procedur, ktore majq by¢ stosowane, szczegolnie w odniesieniu do sterylizacji i odpowiednich
dokumentow; oraz

e) odpowiednich badan i prob, ktore majq by¢ przeprowadzane przed produkcjq, a takze podczas
produkcji i po niej, czestotliwosci, z jakq majq sie odbywad, oraz uzywanego sprzetu badawczego;
musi istnie¢ mozliwos¢ odpowiedniego wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.”

Wyzej przedstawione zasady oceny systemu zarzadzania jako$cig wskazuja, Zze system ten
opiera si¢ na procedurach oraz zasadach postepowania, regulujacych dziatalnos$¢ przedsigbiorcy.

Tym samym wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig odbywa si¢ u przedsigbiorcy, a nie w
jego poszczegblnych zaktadach. Wdrozenia systemu — rozumianego jako zbiér procedur — dokonuje
przedsigbiorca, niezaleznie od miejsca (zaktadu), w ktérym bedzie prowadzona przedmiotowa
dziatalnos¢, tj. podejmowane beda wykonywane czynnos$ci zwigzane z produkcja czy $wiadczeniem
ushug.



Zatem nie jest prawidlowe okreslenie przez Zamawiajacego wymogu posiadania
wdrozonego systemu zarzadzania jakoscig wg normy ISO 13485 (lub réwnowaznej) w
poszczegbdlnych jednostkach, w ktérych maja by¢ wykonywane czynnosci skladajace si¢ na
przedmiotowa ustuge. Skoro system zarzadzania jako$cig wdraza si¢ u przedsiebiorcy i reguluje on
sposob postepowania przedsigbiorcy, to okreslajac wymog posiadania przez wykonawce wdrozenia
tego systemu w konkretnym zaktadzie (miejscu §wiadczenia ustugi), Zamawiajacy naruszyt zasady
opisu przedmiotu zamoOwienia. Wymaganie postawione przez Zamawiajacego  jest
nieproporcjonalne do celu zaméwienia i moze doprowadzi¢ do uprzywilejowania niektorych
wykonawcow lub wyeliminowania niektéorych wykonawcow.

Nieodpowiadajagcym normie z art. 99 ust. 1 P.z.p. moze by¢ takze opis zbyt szczegotowy,
ktory moze skutkowaé nieuzasadnionym ograniczeniem konkurencji (art. 99 ust. 4 1 5 Pzp).

Wyktadajac art. 99 ust. 4 P.z.p. nalezy mie¢ na uwadze tre$¢ art. 42 1 motyw 74. preambuty
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
zamoOwien publicznych, uchylajacej dyrektywe 2004/18/WE (Dz.Urz. UE L 2014 Nr 94, poz. 65 —
zwane] dalej ,,dyrektywa klasyczng”). Zgodnie z trescig art. 42 ust. 2 dyrektywy klasycznej
»Specyfikacje techniczne zapewniajq rowny dostep wykonawcow do postgpowania o udzielenie
zamowienia i nie tworzq nieuzasadnionych przeszkod dla otwarcia zamowienia publicznego na
konkurencje.” Z kolei w motywie 74. preambuly dyrektywy klasycznej wskazano, ze ,,specyfikacje
techniczne powinny by¢ opracowywane w taki sposob, aby unikngé sztucznego zawezania
konkurencji poprzez wymogi, ktore faworyzujq konkretnego wykonawce, odzwierciedlajgc kluczowe
cechy dostaw, ustug lub robot budowlanych oferowanych zwykle przez tego wykonawce.” Jedng z
miar poprawnosci dokonania opisu przedmiotu jest zapewnienie zgodnos$ci stopnia szczegdtowosci
z zasadg proporcjonalnosci, co wymaga w szczegolnosci zbadania, czy ten stopien szczegdlowosci
jest niezbedny do osiggnigcia zamierzonych celow (por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE z
dnia 25 pazdziernika 2018 r. w sprawie C-413/17 Roche Lietuva, ECLI:EU:C:2018:865, pkt 41).

Tym samym niedopuszczalne jest zawezenie dostgpu do zamodwienia, ktére ma charakter
»sztuczny”’, tzn. pod pozorem obiektywnych okolicznosci faworyzuje lub dyskryminuje
okreslonego wykonawce lub produkt. Niedopuszczalne jest zatem w $wietle art. 99 ust. 4 P.z.p.
zaburzenie konkurencji pomiedzy wykonawcami, majace swoja geneze w przygotowanym opisie
przedmiotu zamowienia, polegajace albo na preferencji w opisie konkretnego wykonawcy lub
produktu, albo na niemajacym uzasadnieniu wyeliminowaniu wykonawcy lub produktu. Zapisami
eliminujgcymi okreslone okreslonych wykonawcow sa takie, ktore w sposob inny niz
odpowiadajacy zobiektywizowanym 1 rzeczywistym potrzebom zakupowym zamawiajacego
zwigzanym z realizacjg przypisanych mu zadan, prowadza do niemoznos$ci ztozenia oferty przez
okreslone grupy wykonawcow (por. Prawo zamowien publicznych Komentarz pod red. Huberta
Nowaka i Mateusza Winiarza, Urzqd Zamowien Publicznych, Warszawa 2021).

Jedng z miar poprawnosci dokonania opisu przedmiotu jest zapewnienie zgodnosci stopnia
szczegbtowosci z zasada proporcjonalnosci, co wymaga w szczego6lnosci zbadania, czy ten stopien
szczegOtowosci jest niezbedny do osiggniecia zamierzonych celow. (por. wyrok TSUE z dnia 25
pazdziernika 2018 r. w sprawie C-413/17 Roche Lietuva, ECLI:EU:C:2018:865, pkt 41).

W przedmiotowej sprawie postanowienie rozdziatu III pkt 4 o tresci:
,,Posiadanie przez jednostki Wykonawcy wykazane: do sterylizacji metodq niskotemperaturowg —
tlenek etylenu (wskazang w pkt 2 formularza oferty), oraz wykazang do awaryjnego wykonywania
ustugi (wskazang w pkt 3 formularza oferty), wdrozonego Systemu Zarzgdzania JakosScig dla



Wyrobow Medycznych wg normy ISO 13485 (lub rownowaznej) — potwierdzone w ramach
przedmiotowych srodkow dowodowych sktadanych wraz z ofertq (zgodnie z pkt 10.2.4 SWZ)
certyfikatem ISO 13485 (lub rownowaznym) wydanym przez niezalezng, akredytowang jednostke
certyfikujgcq (w przypadku wskazania przez Wykonawce w pkt 2 i 3 formularza oferty dwoch
roznych lokalizacji (jednostek) wymog przedstawienia wskazanego certyfikatu dotyczy kazdej z tych
jednostek).

Walidacja i kontrola procesu sterylizacji wyrobow medycznych (w lokalizacjach wskazanych przez
Wykonawce w pkt 2 i 3 formularza oferty) ma odbywac sie wg. wymagan normy ISO 17665-1 (lub
rownowaznej).”

- jest postanowieniem eliminujacym tych wykonawcow, ktorzy zgodnie z przepisami
rozporzadzenia MDR wdrozyli system zarzadzania jako$ciag wg normy PN-EN ISO 13485:2016 n
posiadajag potwierdzenie tego wdrozenia wydane przez niezalezng, akredytowanag jednostke
certyfikujaca, ale wdrozenie tego systemu nie zostalo ograniczone do konkretnej lokalizacji
$wiadczenia ustug sterylizacji.

Wyzej wskazane postanowienie nie odpowiada zobiektywizowanym 1 rzeczywistym
potrzebom zakupowym Zamawiajacego. Nie istnieje zaden powdd, dla ktérego nalezalo wymagaé
wdrozenia systemu zarzadzania jakoscia w konkretnym miejscu (lokalizacji) §wiadczenia ustug
sterylizacji, zamiast wdrozenia tego systemu u wykonawcy.

W  konsekwencji wymog przedlozenia przedmiotowych $rodkéw dowodowych
(certyfikatow) wydanych na poszczegdlne lokalizacje (miejsca §wiadczenia ustugi), jest wymogiem
nieproporcjonalnym i ogranicza¢ uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow.

Zamawiajacy zada przedmiotowych srodkéw dowodowych proporcjonalnych do przedmiotu
zamoOwienia 1 zwigzanych z przedmiotem zamowienia.

Zamawiajacy wymaga roéwniez — w pkt III.1.5. zatagcznika nr 1b do SWZ:
., W terminie do 1 miesigca po podpisaniu umowy przedstawic¢ certyfikaty wystawione przez firme

Dobromed potwierdzajgce odbycie przeszkolenia w zakresie obstugi Programu informatycznego
Zamawiajgcego ,,Proces +7 przez wszystkich pracownikow zatrudnionych i kazdorazowo
nowozatrudnionych w Centralnej Sterylizatorni Zamawiajgcego.”

Nie zostato przez Zamawiajgcego w zaden sposob zagwarantowane, ze firma Dobromed
przeprowadzi szkolenie dla pracownikéw wykonawcy, co eliminuje z postgpowania wykonawcow,
ktorzy nie mieli dotychczas relacji handlowych z firmg Dobromed. Moze si¢ okazaé, ze firma
Dobromed nie zamierza wspotpracowaé z wybranym wykonawca, bowiem utrzymuje bliskie
relacje handlowe z innym wykonawcg. Zamawiajacy nie okreslil tez, jaki bedzie koszt takiego
szkolenia, co oznacza, ze opis przedmiotu zamdwienia nie jest wyczerpujacy.

Majac na wzgledzie powyzsze wnosze jak w petitum odwolania.

Zalaczniki:
1. wydruk informacji odpowiadajacej odpisowi aktualnemu z rejestru przedsigbiorcow

dotyczacego Odwolujacego;
2. pelomocnictwo wraz z potwierdzeniem uiszczenia optaty skarbowej;
potwierdzenie uiszczenia wpisu od odwotania;
4. potwierdzenie przestania odwotania Zamawiajagcemu w terminie.
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