Sygn. akt KIO 1719/10
WYROK
z dnia 24 sierpnia 2010 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodniczacy: Honorata Lopianowska

Protokolant: Mateusz Michalec

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 sierpnia 2010 r. w Warszawie odwolania wniesionego
przez TMS spolke z ograniczona odpowiedzialnoscia w Warszawie, od czynnosci Zamawiajacego
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 2 Pomorskiej Akademii Medycznej w
Szczecinie
przy udziale wykonawcy przystepujacego do postepowania odwolawczego po stronie
Zamawiajagcego ,,OK Medical Systems spotka z ograniczona odpowiedzialno$cia” spotke
komandytowo — akcyjna w Poznaniu

orzeka:
1. oddala odwotanie;
2. kosztami postgpowania obcigza Odwolujacego TMS spotke z ograniczona odpowiedzialnoscig
w Warszawie 1 nakazuje:

1) zaliczy¢ na rzecz Urzedu Zamoéwien Publicznych koszty w wysokosci 15.000 zt 00 gr
(stownie: pigtnastu tysigey zlotych, zero groszy) z kwoty wpisu uiszczonego przez TMS
spotke z ograniczona odpowiedzialno$cia w Warszawie;

2) dokona¢ wplaty kwoty 3.814 zt 72 gr (stownie: trzech tysi¢cy osmiuset czternastu zlotych,
siedemdziesi¢ciu dwoch groszy) przez TMS spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig w
Warszawie, na rzecz Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 2 Pomorskiej
Akademii Medycznej w Szczecinie, stanowiacej uzasadnione koszty strony poniesione z

tytulu wynagrodzenia pelnomocnika oraz stawiennictwa na posiedzenie i rozprawe.

Stosownie do tresci art. 198a 1 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2010, Nr 113, poz. 759) na niniejszy wyrok — w terminie 7
dni od dnia jego dorgczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sadu Okregowego w Szczecinie.

Przewodniczacy:



UZASADNIENIE

Zamawiajacy prowadzi postgpowanie o udzielenie zamodwienia w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe, montaz, instalage i wurnchomienie tomografu  komputerowego”  z
zastosowaniem przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst
jednolity: Dz.U. z 2010, Nr 113, poz. 759) wymaganych przy procedurze, kiedy warto$é
szacunkowa zamowienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art.
11 ust. 8 ustawy Prawo zamoéwien publicznych — warto§¢ zamdwienia, ktérego przedmiotem sa
dostawy, wynosi 1.046.806,87 EURO.

Ogloszenie o zamoéwieniu zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej pod nr 2010/S 58-086184 w dniu 24 marca 2010r.

Pismem z dnia 3 sierpnia 2010r., ktére doreczono Odwolujacemu w tej samej dacie
Zamawiajacy powiadomil Odwotujacego o wynikach oceny ofert, w tym o odrzuceniu Jego
oferty a takze o wyborze jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez ,,OK Medical Systems
spotka z ograniczong odpowiedzialnodcia” spotke komandytowo — akcyjng w Poznaniu. W dniu
12 sierpnia 2010r. Odwolujacy wnidst odwotlanie, przekazujac jednoczesnie jego kopie
Zamawlajacemu, na nastgpujace czynnosci i zaniechania Zamawiajacego:

1) bezpodstawne odrzucenie oferty Odwotujacego;

2) dokonanie wyboru najkorzystniejszej oferty firmy OK Medical Systems Sp. z o.0., Sp. K.-
A., ktéra podlega odrzuceniu;

3) zaniechanie wezwania do zlozenia wyjasnien wykonawcy OK Medical Systems Sp. z o.o.
dot. dokumentéw dopuszczajacych zaoferowane konsole diagnostyczne do obrotu na
terenie RP zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych;

4) zaniechanie odrzucenia oferty firmy OK Medical Systems Sp. z o.0., Sp. K.-A., na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Odwolujacy zarzucil Zamawiajacemu naruszenie art. 7 ust. 11 3, art. 26 ust. 3, art. 89 ust.
1 pkt. 2, art. 91 ust. 11 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych.

W zwigzku z powyzszym, Odwolujacy wnidst o:

1) uniewaznienie czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej;
2) nakazanie Zamawiajacemu dokonanie ponownej oceny ofert z udzialem
oferty Odwolujacego.

W uzasadnieniu odwotania odwotujacy podniésl, iz wbhrew twierdzeniom Zamawiajacego
forma przedlozonych dokumentéw jest zgodna z trescia specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia, a tre$¢ zlozonej oferty jest zgodna z zapisami specyfikacji w niniejszym

postepowaniu.



Powotatl si¢ Odwolujacy na brzmienie specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia - Rozdziatu 1
wHlnstrukcje dla wykonawcow”, pkt. VIII [ Wykaz os$wiadczen i dokumentéw, jakie maja
dostarczy¢ wykonawcy w celu potwierdzenia spelniania warunkéw udzialu w postgpowaniu”,
ppkt. 4.1. Odwolujacy podal, ze dolaczyl do oferty wszystkie wymagane zapisami SIWZ oraz
ustawg o wyrobach medycznych dokumenty dopuszczajace zaoferowany w zakresie konsoli
lekarskich diagnostycznych oraz konsoli lekarskiej kardiologicznej produkt do obrotu tj. deklaracje
zgodnosci oraz certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana. Dodatkowo, pismem nr
Lw/AFW/2010/384 7z dn. 27.07.2010r. Odwolujacy wyjasnil, ze ,,dokumenty wymagane przez
ZLamawiajqcego i dopuszezajace aoferowane roxwiqanie do obrotu i ugytkowania na terenie RP zgodnie 3
prepisami obowiqujacymi w tym akresie, a wige deklaragia 3godnosci i certyfikat jednostki notyfikowane
gostaty dolaczone do oferty (strony oferty 079 - 082) stosownie do zapiséw SIWZ, zwlaszeza pkt. 4.1 i 4.2 .7,
co powoduje, ze uzasadnienie Zamawiajacego jakoby oferta firmy TMS Sp. z o.o. podlegata
odrzuceniu ze wzgledu na fakt, ze Odwolujacy nie przedlozyl deklaracji zgodnosci i certyfikatu
zgodnosci na konsole diagnostyczne jest bezpodstawne, za$ zarzut, ze do oferty zostaly
dofaczone ,deklaracja zgodnosci i certyfikat jednostki notyfikowanej wydany jedynie dla
oprogramowania, nie dla konsoli lekarskiej wraz z oprogramowaniem” - niezrozumialy i nie
majacy zadnych podstaw prawnych. Wskazal dalej Odwolujacy, iz Zamawiajacy nie wymagal w
zadnym punkcie SIWZ dolaczenia dokumentéw dla, cyt. ,konsoli lekarskiej wraz z
oprogramowaniem”. Zamawiajacy wymagal dolaczenia dla oferowanych produktéw dokumentéw
potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu i uzywania na terytorium RP oferowanych wyrobow
medycznych zgodnie z ustawa z dn. 20.04.2014 o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 93, poz. 890), tj.
deklaracji zgodnosci, certyfikatu wystawionego przez jednostke notyfikowana, kopii zgloszenia do
Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu,
jesli dokumenty te s3 wymagane zgodnie z przepisami art. 22, art. 52 i art. 54 ustawy o wyrobach
medycznych. Takie dokumenty zostaly do oferty dotaczone (strony 0079 -0082 zlozonej oferty).
Wskazal Odwolujacy, ze konsole lekarskie skiadaja si¢ kazda z: komputera stacji roboczej oraz
oprogramowania. Przedstawiona deklaracja zgodnos$ci dotyczy oprogramowania i to ono nosi
cechy produktu medycznego. Zgodnie z definicja pojecia ,,wyréb medyczny”, stosownie do
zapisow art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy o wyrobach medycznych, przez wyrob medyczny nalezy
rozumie¢ cyt. ,narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, material lub inny artykul, stosowany
samodzielnie lub w polaczeniu, wlaczajac oprogramowanie niezbedne do wlasciwego stosowania

wyrobu, przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi w celu: diagnozowania,



zapobiegania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegu choréb, diagnozowania,
monitorowania, leczenia, lagodzenia lub kompensowania urazéw lub uposledzen, badania,
zastepowania lub  modyfikowania budowy anatomicznej lub prowadzenia procesu
fizjologicznego, regulacji poczed, ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania w
ciele lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi,
lecz ktérego dzialanie moze by¢ przez nie wspomagane”. Komputer, na ktérym zostalo
zainstalowane oprogramowanie, nie jest urzadzeniem medycznym. Zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 30.04.2010 (z pdzniejszymi zmianami) w sprawie klasyfikacji wyrobow
medycznych réznego przeznaczenia, § 3, pkt. 2, cyt. ,,wyposazenie wyrobu medycznego jest
klasyfikowane na podstawie odrebnych przepisow, z zachowaniem rozdzielnoéci od wyrobu
medycznego, na ktoérym jest uzywane”. W $wietle przestawionych faktéw, cytowanych przepisow
1 stanu prawnego wynikajacego SIWZ, a wiec: braku wymogu dolaczenia do oferty deklaracji
zgodnosci dla konsoli lekarskich (diagnostycznej 1 kardiologicznej) w tre$ci obowigzujacej na
dzien skladania ofert w mniejszym postgpowaniu SIWZ; faktu dolaczenia do oferty wszystkich
wymaganych zapisami SIWZ oraz ustawy o wyrobach medycznych dokumentéw
dopuszczajacych zaoferowane przez Wykonawce firme¢ TMS Sp. z o.0. konsole lekarskie
(diagnostyczne i kardiologiczna) do obrotu na terenie RP, nalezalo, zdaniem Odwolujacego
stwierdzi¢, iz Zamawiajacy nie mial Zadnych podstaw prawnych do odrzucenia oferty

Odwolujacego.

Wskazal dalej Odwolujacy, ze w ofercie wykonawcy firmy OK Medical Systems Sp. z 0.0., Sp. K.-A,
brak jest jakichkolwiek dokumentéw dopuszczajacych zaoferowane przez niego konsole lekarskie
(diagnostyczne i kardiologiczna) do obrotu zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych,
a wymaganych przez Zamawiajacego zapisami SIWZ, zwlaszcza zapisami ppkt. 4.1 i 4.2, Rozdziatu
I, pkt. VIII. Zgodnie z art. 26 ust. 3, Zamawiajacy mial mozliwo$¢ wezwania tego wykonawcy do
uzupelnienia tego dokumentu w wyznaczonym czasie w celu stwierdzenia, czy jego oferta jest
zgodna z SIWZ. co uczynil w innych kwestiach zwigzanych z oferta firmy OK Medical Systems Sp.
z 0.0., Sp. K.-A,- Zamawiajacy nie skorzystal jednak z tego prawa, w zwigzku z powyzszym firma
Medical Systems Sp. z 0.0., Sp. K.-A nie przedstawila wymaganych zapisami SIWZ dokumentéw
dopuszczajacych konsole lekarskie (diagnostyczne i kardiologiczna) do obrotu zgodnie z

przepisami ustawy o wyrobach medycznych, wi¢c oferta Wykonawcy, firmy Medical Systems Sp. z



0.0., Sp. K.-A nie spelnia podstawowych wymagan SIWZ, w zwiazku z czym winna by¢ odrzucona

na mocy art. 89, ust. 1 pkt. 2 ustawy.

Do postgpowania odwolawczego po stronie Zamawiajacego przystapil wykonawca ,,OK
Medical Systems spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia” spotke komandytowo — akcyjng w
Poznaniu, wykazujac swoj interes w rozstrzygnieciu na korzy$¢ Zamawiajacego.

Na rozprawie strony podtrzymaly swoje stanowiska.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Zamawiajacy W postepowaniu na ,dostawe, montag, instalage i uruchomienie tomografu
komputerowego”, w stanowiagcym element specyfikacji istotnych warunkéow zamoéwienia zataczniku
nr 5 do formularza oferty zawarl szczegdlowe wymagania dotyczace przedmiotu zamodwienia.
Opisal Zamawiajacy parametry wymaganego tomografu komputerowego; obejmujacego rowniez
gantry i stél (pkt III zalacznika nr 5); rodzaje oprogramowania dla stanowisk diagnostycznych,
stanowiska operatorskiego, konsoli kardiologicznej (pkt III. ppkt 26-28 zalacznika nr 5);
elementy wyposazenia dodatkowego (pkt IX zalacznika nr 5).

Nastepnie, w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia, w Rozdziale 1 ,,Instrukgje dla
wykonaweow”, pkt. VIII | Wykaz oswiadegeri i dokumentow, jakie majq dostarcgyé wykonawey w celu
potwierdzenia  spelniania warnnkdw udziatu w  postepowanin”, ppkt. 4.1 Zamawiajacy postawil
wymaganie zlozenia przez wykonawcéw ubiegajacych si¢ o uzyskanie zaméwienia: ,,dokumentow
potwierdzajacych dopuszegenie do obrotu i ugywania na terytorinm RP oferowanych wyrobow medycznych 2godnie
g ustawq g dn. 20.04.2004 o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 93, poz. 896), #.:

a) deklaragji 2godnosci;

b) certyfikeatu wystawionego prez jednostke notyfikowana;

¢) kopii gloszenia do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu.

Zgodnie z zapisem pkkt. 4., wskazanej cze¢sci specyfikacii, kopie zgloszenia do Rejestru wyrobéw
medycznych 1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu nalezalo zalaczy¢
wowczas, gdy ,,5q wymagane godnie 3 priepisami art.52 i art.54 ustawy 3 dnia 20.04.2004 1. 0 wyrobach
medyeznych” (co dotyczyloby sytuacii, gdy wyréb medyczny jest po raz pierwszy wprowadzany na
unijny, w tym polski rynek).

W odniesieniu do powyzszego zapisu specyfikacji, jeden z wykonawcéw zadal pytanie
(pytania z 12 kwietnia 2010r. zadane przez GE Healthcare Techologies w Warszawie), ,,Czy
ZLamawiajacy mozge potwierdit, Ze wymaga deklaragi 3g0dnosci i gnakn CE dla tomografu komputerowego ale



takse dla kagde e stagi lekarskich?”. Na powyzsze pytanie, oznaczone nr 45 Zamawiajacy udzielil
odpowiedzi, o tresci ,,zgodnie 3 SIWZ” (vide: pismo Zamawiajacego z dnia 16 kwietnia 2010r. nr
7P/220/18/10 ,,WYJASNIENIE NR 1 ORAZ MODYFIKAC]A SIWZ NR 1”). Nastepnie,
Zamawiajacy dokonal modyfikacji tak udzielonej odpowiedzi, podajac, iz ,, Zamawiajacy nzupetnia
odpowiedd na pytanie 45 2 dnia 16.04.20101. i wyjasnia, %e wymaga aby deklarage 3godnosci i certyfikat
Jednostki notyfikowanej obegmowaty Tomograf Komputerowy wraz e stanowiskami lekarskimi (konsolami
diagnostycznymi). Wykonawey sq obowiqzani uw3glednic powygsze wyjasnienia podezas sporzadzania i
skladania ofert” (pismo Zamawiajacego z dnia 23 kwietnia 2010t. nr ZP/220/18/10).

Powyzsze odpowiedzi na pytania do tego zapisu specyfikacji istotnych warunkéow
zamoéwienia, byly dwukrotnie kwestionowane na etapie poprzedzajacym zlozenie ofert poprzez
zlozenie odwolania. Obydwa odwolania zostaly zlozone przez Odwolujacego — TMS spotke z
0.0. w Warszawie:

- odwolanie z dnia 30 kwietnia 2010r. na uzupelnienie z dnia 23 kwietnia 2010r. ZP/220/18/10
odpowiedzi udzielonej na zapytanie do wskazanego wyzej zapisu specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia. Zamawiajacy uwzglednil odwolanie, w zwiazku z czym postepowanie
odwolawcze zostalo umorzone (vide: pismo Zamawiajacego z dnia 7 maja 2010r. stanowiace
Odpowiedz na odwolanie, postanowienie Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 19 maja 2010r. w
sprawie o sygn. KIO/775/10).

- odwolanie z dnia 27 maja 2010 r. na zacytowane wyzej uzupelnienie do wyjasnienia nr 1 do
specyfikaciji istotnych warunkow zamoéwienia. Odwotujacy TMS spétka z o.0. w Warszawie
cofnal odwotlanie, za§ postgpowanie odwolawcze zostalo umorzone (vide: postanowienie
Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 16 czerwca 2010r. w sprawie o sygn. 1030/10).

Zamawiajacy wycofal si¢ z tego wyjasnienia, uniewazniajac je i wskazujac, ze ,,ostateczna
odpowied? na pytanie 45 zawarte w wyjasnieniach nr 1 3 dnia 16.04.2010 brzmi: zgodnie 3 siwz” (vide:
pismo Zamawiajacego z dnia 28 maja 210r. nr ZP/220/18/10).

Tym samym, ksztalt specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia stal si¢ ostatecznym i
wiazacym wykonawcow w tym postgpowaniu, wobec uplywu terminu na jej wzruszanie z
zastosowaniem $rodkow ochrony prawnej (art.182 ust. 2 pkt 1 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych) oraz ustaleniem jej brzmienia w sposéb jak wyzej, z uwzglednieniem przytoczonych
odpowiedzi 1 wyjasnien, oraz ich zmian. Ostatecznie odpowiedZ na pytanie do wspomnianego
zapisu specyfikacji brzmiala zgodnie z ostatnim stanowiskiem Zamawiajacego, to jest: ,,godnie 3
siwg”

Odwolujacy na opisane wyzej wymaganie zlozyl oferte, do ktorej zalaczyl deklaracje

zgodno$ci oraz certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana dotyczace Tomografu



Komputerowego Calego Ciata model TSX — 1401A (Aquillion) (vide: oferta Odwolujacego, str.
71-72, 73-74), Europejska Deklaracje Zgodnosci dla oprogramowania diagnostycznego Vitrea 5.1
oraz Vitrea fX3.0 (oferta Odwolujacego, str. 79, 80); Certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowang — Zapewnienie jako$ci produkcji dotyczace oprogramowania (oferta
Odwolujacego, str. 81, 82); Deklaracje Zgodnosci wedtug ISO/EC 17050-1 i z norma 17050-1
dla produktu: komputer — stacja robocza z600 (oferta Odwolujacego str. 83-84, 885-0);
deklaracje zgodnosci dla monitora LCD RadiForce RS 210 kwalifikowanego jako sprzet
medyczny wskazujaca na spelnianie wymagan dyrektywy 93/42/EEC Utrzadzenia Medyczne
klasa 1 (oferta Odwolujacego, str. 87) a takze deklaracje zgodnosci i certyfikaty dla systeméw
wstrzykiwania 1 strzykawek (oferta Odwolujacego, str. 89, 90, 90,92, 101, 103-104, 105) a takze
informacje producenta o wielowarstwowym spiralnym skanerze — tomograf Aquilion no
MPDCTO0246EAKY (oferta Odwotujacego, str. 114-131), opis lekarskiej konsoli diagnostyczne;j
VITREA (oferta Odwolujacego, str. 180-196), informacje katalogowe dotyczace automatycznego
wstrzykiwacza kontrastu (oferta Odwolujacego, str. 197-214), informacje producenta na temat
oferowanej drukarki oraz sprzetu komputerowego (oferta Odwolujacego, str. 215-217, 218-221).
Odwolujacy zlozyl takze zalacznik do formularza oferty, wedlug zalacznika nr 5 do specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia w ktorym wskazal w komorce, gdzie Zamawiajacy wymagal
podania producenta, numeréw i nazw katalogowych oraz deklaracji 1 zgodnodci i certyfikatow
jednostki notyfikowanej wraz ze wskazaniem strony oferty, na ktorej te deklaracje i certyfikaty sq

zamieszczone:

1. system tomografii komputerowel wraz 3 Ronsolq diagnostyezng TSX -101.A (Aguilion w konfiguragi TSX-
101.A/ HC, nazwa katalogowa Aquilion 64, firmy Toshiba Medical Systems Corporation: wpis do Tejestru
Wyrobéw Medyeznych WM/RWM/411/000249/09 |[RC] % dnia 14.10.2009, Deklaraga Zgodnosii
DQOX70-92016*F, Certyfikat wystawiony przez Jednostke notyfikowanqg HD 60026025 0001 nr
zgtoszenia 12018119 001 TUV” Rheinland Product Safety GmBH — Am Grauen Stein D51105 Koln,
str._oferty 070;

2. Konsola Diagnostyczna, Kardiologiczna: Vitrea firmy 1ital Images Inc (brak numern katalogowego)
Europejska Deklaraga 3godnosci dla Vitrea 5.1 orag Vitrea fX 3.0 g dnia 15 grudnia 2009, Certyfikat
wystawiony preg jednostke notyfikowanq CE 95140, str._oferty 079;

3. Dwunglowicowa stryykawka do iniekgi Srodkow kontrastowych dedykowana do wspolpracy 3 tomografem
Komputerowym Stellant CT' D Dual Syringe (Dual Flow) SCT 211 Medrad Inc Wpis do wyrobow
medyeznych WM/RWM.410/1584/05 |RC] 3 dnia 09.05.2007, Deklaraga Zgodnosii 3 dnia
31.01.2007, Certyfikat wystawiony prez jednostke notyfikowana, str. oferty 088.




Zamawiajacy dwukrotnie wezwal Odwolujacego do zlozenia wyjasniend, w tym raz do
2010r.) w zakresie deklaracji zgodnosci oraz certyfikatu wystawionego przez jednostke
notyfikowana. W odpowiedzi Odwolujacy zlozytl pismo z dnia 27 lipca 2010r. (pismo nr
Lw/AFW/2010/384), w ktérym wyjasnil, iz dokumenty wymagane prze Zamawiajacego i
dopuszczajace zaoferowane rozwigzanie do obrotu i uzytkowania na terenie RP zgodnie z

przepisami obowigzujacymi w tym zakresie, a wiec deklaracja zgodnodci i certyfikat jednostki

notyfikowanej zostaly dolaczone do oferty (strony 079-082) stosownie do zapiséw SIWZ,

zwlaszcza pkt 4.1 1 4.2. Jednoczesnie do wyjasnien dotaczono ponownie deklaracje zgodnosci dla
produktu monitor LCD (sprz¢t medyczny) RadiForce RS210.

Przystepujacy ,,OK Medical Systems spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia” spotka
komandytowo — akcyjna w Poznaniu do zlozonej oferty zalaczyl (oferta Przystepujacego, str. 64-
065, 66-68, 69-71, 72, 73-74, 75-76, 77, 78) certyfikat Unii Europejskiej Kompletny System
Zapewnienia Jakosci; Deklaracje Zgodnosci Unii Europejskiej zgodnie z aneksem II do
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. dla urzadzenia medycznego SOMATOM
Definition AS o nr identyfikacyjnym produktu 8098027 produkcji Siemens AG w Monachium a
takze informacje¢ z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych o dokonaniu wpisu wyrobu medycznego o nazwie SOMATOM
Definition AS; Deklaracje Zgodnosci dla systemu OptiVantage i wyposazenia dodatkowego (str.
77, 78 oferty Przystepujacego); informacje z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o dokonaniu wpisu wyrobu medycznego o
nazwie: Zestaw do podawania kontrastu 1 soli fizjologicznej OptiVantage (str. 79 oferty
Przystepujacego), a takze potwierdzone kserokopie materialéw informacyjnych dotyczacych
oferowanego przedmiotu. Przystepujacy, na wezwanie Zamawiajacego z dnia 28 lipca 2010r.
uzupelnil oferte o materialy potwierdzajace wszystkie zastosowane aplikacje, materialy
potwierdzajace spelnianie wymaganych funkcji, - w formie folderéw lub ulotek producenta
sprzetu a takze oswiadczenie producenta aparatu SOMATOM Definition AS +, Ze aparat
dysponuje odpowiednimi funkcjami 1 mozliwosciami (pismo Siemens AG w Niemczech).
Zalaczono materialy dotyczace aplikacji, oprogramowania, a takze skanera adaptacyjnego
SOMATOM Definition AS.

Zamawiajacy odrzucil oferte Odwolujacego, w uzasadnieniu podajac, ze jakkolwiek
zgodnie z os$wiadczeniem tego wykonawcy konsola diagnostyczna i konsola kardiologiczna
lekarska sa wyrobami medycznymi klasy II a) i zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych nie

wymagaja zgloszenia do Rejestru wyroboéw medycznych oraz, Zze pozostale zadane dokumenty tj.



deklaracje zgodnosci 1 certyfikat jednostki notyfikowanej zalaczono do oferty na str. 79-82, to
oswiadczenie nie polega na prawdzie, skoro Zamawiajacy zadal przedlozenia deklaracji i
certyfikatu na konsole lekarskie, tymczasem na stronach 79-82 oferty znajduje si¢ deklaracja

zgodnosci 1 certyfikat jednostki notyfikowanej wydany jedynie dla oprogramowania a nie dla

konsoli lekarskiej wraz z oprogramowaniem.
Zamawiajacy dokonal wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez ,,OK Medical

Systems spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia” spotke komandytowo — akeyjna w Poznaniu.

Na tle tak ustalonego stanu faktycznego, uwzgledniajac dokumentacje z
przedmiotowego postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego, w tym w
szczegolnosci postanowienia ogloszenia o zamoéwieniu, specyfikacji istotnych warunkow
zamoOwienia, oferty zlozone przez wykonawcéw, jak roéwniez bioragc pod uwage
oswiadczenia i stanowiska stron i uczestnika postepowania ztozone w trakcie rozprawy,

sktad orzekajacy zwazyl, co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci Krajowa Izba Odwolawcza ustalila, ze wobec wszczecia w dacie
24 marca 2010r. (data ogloszenia o zamowieniu) postgpowania o udzielenie zamodwienia
publicznego, ktérego dotyczy rozpoznawane przez Izbe odwolanie, to jest po dniu 29 stycznia
2010 r., w ktérym weszly w zycie przepisy wustawy g dnia 2 grudnia 2009 r. o mianie ustawy - Prawo
gamdwieni publicznych orag, niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 223, poz. 1778), do jego rozpoznawania
maja zastosowanie przepisy ustawy Prawo zaméwien publicznych w brzmieniu nadanym ustawsg z
dnia 2 grudnia 2009 r.

Jednoczeénie Krajowa Izba Odwolawcza ustalita, ze do przedmiotowego odwolania
zastosowanie znajduja przepisy rogporzadzenia Prezesa Rady Ministrow 3 dnia 15 marca 2010 r. w
Sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwolania orag rodzajow kosgtow w postepowanin odwolawezym
7 sposobu ich rogliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238) oraz rogporzadzenia Prezesa Rady Ministrow g dnia 22
marca 2010 r. w sprawie regulaminu postgpowania pryy rozpoznawanin odwotai (Dz. U. Nr 48, poz. 280).

W drugiej kolejnosci ustalono, ze nie zostala wypelniona zadna z przestanek
skutkujacych odrzuceniem odwolania w trybie art. 189 ust. 2 Prawa zamodwienn publicznych:
skoro odwolanie ztozone zostalo z zachowaniem wymaganego, dziesi¢ciodniowego terminu, to
podlega ono rozpatrzeniu przez Krajowg Izbe Odwolawcza. Whrew wnioskowi Przystepujacego
do postepowania odwolawczego po stronie Zamawiajacego, odwolanie nie podlegato
odrzuceniu. Whniosek Przystepujacego uzasadniony zostal teza, ze skoro czynno$cé

kwestionowana w odwolaniu - odrzucenie oferty Odwolujacego byla nastepstwem wezwania



tego wykonawcy do zlozenia dokumentéw, to od uplywu tego terminu nalezalo liczy¢ termin do
whiesienia odwolania; za$ zaniechanie czynnosci odrzucenia oferty Przystepujacego nie powinno
by¢ badane wobec uplywu terminu do wniesienia odwolania na czynnos¢ odrzucenia oferty
Odwolujacego. Tak uzasadniony wniosek nie moégt zosta¢ uwzgledniony: czynno$é wezwania do
uzupelnienia dokumentéw oraz czynno$¢ odrzucenia oferty to autonomiczne czynnosci
zamawiajacego, ktére odrebnie moga by¢ kwestionowane. Nie sposob przyjmowacd, ze w sytuacii,
gdy wykonawca nie zakwestionowal wezwania do uzupelnienia jego oferty, nie przystuguje mu
juz prawo wniesienia odwolania na czynno$¢ odrzucenia oferty w zwiazku z uznaniem przez
zamawiajacego, ze nie zlozono w ofercie a nastgpnie na wezwanie wymaganych dokumentéw.
Podobnie nalezato oceni¢ dalszg argumentacj¢ Przystepujacego do postgpowania odwolawczego
po stronie Zamawiajacego co do odrzucenia odwolania, ze wobec spdznionego zlozenia
odwolania na czynnos$¢ odrzucenia oferty zarzuty Odwolujacego sformutowane w odniesieniu
do zaniechania odrzucenia oferty Przystepujacego nie moga by¢ rozpatrywane. Zasygnalizowane
przez Przystepujacego tezy moga co najwyzej wplywac na oceng co do zasadnosci odwolania,
wzglednie zmierza¢ do wykazania braku interesu oraz mozliwosci poniesienia szkody po stronie
Odwolujacego, o ktorych mowa w art. 179 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Ustalono dalej, ze wykonawca wnoszacy odwolanie posiada interes w uzyskaniu
przedmiotowego zamoéwienia, kwalifikowany mozliwodcia poniesienia szkody w  wyniku
naruszenia przez Zamawiajacego przepisOw ustawy, w rozumieniu art. 179 ust. 1 Prawa
zamowien publicznych, co uprawnia go do zlozenia odwolania: jego oferta zawiera najnizsza
cene (3.158.660 zt) w poréwnaniu do ofert innych wykonawcow, ktore nie zostaly skutecznie
odrzucone (oferta zlozona przez , OK Medical Systems spoétka 2z ograniczona
odpowiedzialnoscia” spotke komandytowo — akcyjng w Poznaniu wskazuje cene 4.437.300 zi),
wobec czego, w razie uwzglednienia odwolania w zakresie zarzutu dotyczacego odrzucenia oferty
Odwolujacego, jego oferta uznana bylaby za najkorzystniejszq w tym postgpowaniu, wobec czego
uzyskalby przedmiotowe zamoéwienie. W kontekscie zarzutu podnoszonego w powyzszym
zakresie przez Przystepujacego dostrzezenia w tym miejscu wymagalo, iz posiadanie interesu w
uzyskaniu zamoéwienia oraz mozliwo$¢ poniesienia szkody, o ktérych mowi wskazany art. 179 ust.
1 ustawy Prawo zaméwien publicznych dotyczg legitymacji do wniesienia odwolania, ktérg ze
wskazanych powodéw nalezato Odwolujacemu przypisaé.

Przepis art. 192 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych stanowi, ze uwzglednienie
odwolania moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy zostanie stwierdzone takie naruszenie przepisow
ustawy, ktore mialo lub moze mie¢ istotny wplyw na wynik postgpowania o udzielenie

zamowienia publicznego.



Dokonujac oceny podniesionych w odwolaniu zarzutéw w oparciu o zgromadzony w

sprawie material dowodowy, uwzgledniajac stanowiska stron oraz uczestnika postepowania,
Krajowa Izba Odwolawcza stwierdzila, ze odwolanie nie zasluguje na uwzglednienie, z
nastepujacych powodow:
1. Cytowany wyzej zapis Rozdzialu I ,Instrukcje dla wykonawcéw”, pkt. VIII, ppkt. 4.1
specyfikaciji istotnych warunkéw zamoéwienia stal si¢ osig sporu w odniesieniu do obydwu
kwestionowanych w odwolaniu czynnosci Zamawiajacego: co do odrzucenia oferty
Odwolujacego — gdzie Odwolujacy wykazywal, Zze wymagane dokumenty, to jest deklaracja
zgodnosci oraz certyfikat zostaly zlozone w odniesieniu tylko do zasadniczego elementu —
tomografu (skanera), oprogramowania oraz monitora (bez komputera stacji roboczej) — bowiem
tylko te elementy oferowanego przedmiotu stanowily wyrdb medyczny w rozumieniu powolanej
przez Zamawiajacego ustawy; a takze w zakresie zaniechania odrzucenia oferty Przystepujacego —
gdzie Odwolujacy wykazywal, Zze zlozone deklaracja zgodnosci i certyfikaty nie wyczerpuja
warunku postawionego przez Zamawiajacego, bowiem nie wskazuja one wyraznie, jakich czesci
tomografu one dotycza, w szczegolnosci ze dotycza takze konsoli.

W istocie spér w analizowanej sprawie stanowi zatem kwestia, co jest wyrobem
medycznym w zakresie oferowanego przez obu wykonawcoéw w postepowaniu przedmiotu
zamowienia, a w konsekwenciji — w odniesieniu do jakiego przedmiotu lub przedmiotéw nalezato
przedlozy¢ deklaracje zgodnosci oraz certyfikat, o ktérych mowa w Rozdziale 1 ,,Instrukcje dla
wykonaweow”, pkt. VI ,,\Wykag oswiadegeri i dokumentow, jakie majq dostarcgyé wykonawey w celu
potwierdzenia spelniania warunkdw udziatn w postgpowanin”, ppkt. 4.1 specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt. 17 ustawy a dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 8906), pod pojeciens wyrobu medycznego nalegy rozumiel: nargedzie, pryriad, aparat,
sprzet, material lub inny artykut, stosowany samodzielnie lnb w polqczenin, wiqczajac oprogramowanie
niexbedne do wlasciwego stosowania wyrobu, prexnacgone przex wytworce do stosowania un Indzi w celu:
diagnozowania, monitorowania, leczenia lub lagodzenia przebiegn chorob, diagnozowania, monitorowania,
leczenia, lagodzenia lub kompensowania uragow lnb uposledzen, badania, zastgpowania lub modyfikowania
budowy anatomiczne. Powolana ustawa o wyrobach medycznych zawiera w art. 3 ust. 3 definicje
wyrobu medycznego w szerokim rozumieniu, wskazujac, iz ,,ilekrol w ustawie jest mowa o wyrobie
medycznym, bez bligszego okreslenia, nalegy przex to rogumiel wyrdb medyezny do régnego prexnaczenia |...)
orag wyposagenie wyrobu medycznego do rignego pryexnaczenia (...)”. Zgodnie natomiast z brzmieniem art.
3 ust. 1 pkt. 15 ww. ustawy o wyrobach medycznych przez ,,wyposazenie wyrobu medycznego do rignego
pregnacgenia” - nalegy roxumiec | predmioty, ktdre nie bedac wyrobami medycznymi, sq przeznacgone do



Stosowania 3 tymi wyrobami, umozliwiajac ich ngywanie godnie 3 Jastosowaniem prewidianym pre wytworce
wyrobu medycznego”.

W $wietle przytoczonych definicji zawartych w ustawie o wyrobach medycznych, nalezy
uznaé, ze wyrobem medycznym moze by¢ zaréwno jedno urzadzenie, zorganizowany agregat, na
ktéry sklada si¢ zespél! mniejszych elementéw, z ktorych kazdy samodzielnie moéglby byc
traktowany jako osobny wyréb medyczny, jak i takie elementy, ktére potencjalnie wchodzac w
skfad innego, wigkszego i bardziej zlozonego wyrobu medycznego moga by¢ przedmiotem
obrotu jako odrebne wyroby medyczne. Przykladem takiego wyrobu medycznego jest wyraznie
wymienione w art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy o wyrobach medycznych oprogramowanie niezbedne
do wlasciwego stosowania wyrobu, ktore z natury nie nadaje si¢ do samodzielnego, bez uzycia
innych urzadzen (przynajmniej komputera) wykorzystania, a zostalo wskazane w ustawie jako
odrebny wyréb medyczny. Z zestawienia przepisu art. 3 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych
oraz jej art. 3 ust. 1 pkt 15 wynika natomiast, ze jesli odpowiedni przedmiot stanowi wyposazenie
wyrobu medycznego, nie bedac samodzielnie takim wyrobem i jest przeznaczony do stosowania
z tymi wyrobami, umozliwiajac ich uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzianym przez
wytworce wyrobu medycznego, to stanowi on wyposazenie wyrobu medycznego réznego
przeznaczenia, ktére — po mysli art. 3 ust. 1 pkt 15 ustawy o wyrobach medycznych wraz
wlasciwym wyrobem medycznym, dla ktérego to wyposazenie jest dedykowane stanowi takze
wyréb medyczny. Ustawodawca przyjal zatem regule, iz wyrobem medycznym jest wszystko, co
samodzielnie lub w polaczeniu z innym wyrobem medycznym spelnia funkcje opisane w art. 3

ust. 1 pkt 17 ustawy o wyrobach medycznych.

Otwarta kwestia, a jednocze$nie sporng miedzy stronami pozostawalo, co na gruncie
analizowanego postepowania o zamowienie publiczne miesci sie pod pojeciem  wyrobu
medycznego, w rozumieniu wskazanych przepiséw ustawy o wyrobach medycznych, a w
konsekwencji — w odniesieniu do czego nalezy zlozy¢ deklaracje zgodnosci oraz certyfikaty.

Zamawiajacy w specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia przyjal, iz przedmiotem
zamowienia jest tomograf komputerowy wraz z dodatkowym wyposazeniem — wynika to z nazwy
nadanej zamowieniu, jak 1 jego szczegéltowego opisu zawartego w zalaczniku nr 5 do specyfikacii,
z ktorego zawartosci wynika, ze w sklad zamawianego przedmiotu ma wchodzi¢ zespot urzadzen
stuzacych do wykonywania tomografii, takich jak sam tomograf (skaner), gantry 1 stol,
odpowiednie konsole (stanowiska robocze), oprogramowanie, czy wreszcie elementy

wyposazenia dodatkowego jak przykladowo dwuglowicowa  strzykawka, UPS do

podtrzymywania zasilania, meble oraz fartuchy i rekawice. W praktyce — jak wyjasnit



Zamawiajacy, a Odwolujacy oraz Przystepujacy przyznal, ktéra to praktyke potwierdza
dodatkowo zakres ofert zlozonych w tym postgpowaniu, oferowane moga by¢ tomografy
rozumiane jako zespoly urzadzent do wykonywania tomografii, na ktére skladaja si¢ juz niemal
wszystkie elementy (jak mialo to miejsce w przypadku oferty Przystepujacego), jak i tomografy
stanowiace samo tylko urzadzenie do tomografii oraz z osobna inne elementy i urzadzenia
(przykladowo stacje robocze — odpowiednie konsole), ktore Iacznie majq stuzy¢ do wykonywania
diagnostyki (jak mialo to miejsce w odniesieniu do oferty zlozonej przez Odwolujacego).
Zamawliajacy w analizowanym postepowaniu zdawal si¢ pozostawi¢ wykonawcom swobode w
zakresie oferowanego przedmiotu, czy to jesli bedzie oferowany jeden zlozony agregat —
posiadajacy dla catosci odpowiednie dokumenty (deklaracje zgodnosci, certyfikaty), czy tez gdy
oferowany przedmiot bedzie stanowil kilka urzadzen, mogacych samodzielnie stanowi¢ wyroby
medyczne 1 z osobna posiadajacych odpowiednie dokumenty.

Zamawiajacy — w spornym zapisie specyfikacji (Rozdziale 1 ,,Instrukcje dla wykonawedw”,
pkt. VIII Wykaz oswiadezeri i dokumentow, jakie majq dostarczyé wykonawey w celu potwierdzenia
spetniania warunkow udziatn w postgpowanin’, ppkt. 4.1) wyrazil bowiem intencje, ze w zakresie, w
jakim oferowane przedmioty beda stanowily wyroby medyczne, to wymagane sa w stosunku do
nich odpowiednie dokumenty (deklaracje zgodnosci, certyfikaty wystawione przez jednostke
notyfikowana, a takze - kopie zgloszenia do Rejestru wyrobow medycznych 1 podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu, jesli sa wymagane zgodnie z przepisami art.52
1 art.54 ustawy z dnia 20.04.2004 r. o wyrobach medycznych). Dzialania Zamawiajacego w
zwigzku z brzmieniem tego zapisu, jak i1 zadanymi w odniesieniu do niego pytaniami
wykonawcéw a nastepnie wniesionymi odwolaniami przez Odwolujacego daja podstawe do
uznania, ze Zamawiajacy dopuscil zaoferowanie przedmiotu w ramach zamoéwienia, sktadajacego
si¢ z réznych czescl, stanowiacych odrebne wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach
medycznych, z tym, ze w takim wypadku nalezato zlozy¢ wskazane dokumenty dla odpowiednich
wyrobéw medycznych.

Odwolujacy z faktu uniewaznienia odpowiedzi Zamawiajacego na pytanie nr 45 i
pozostawienia tej odpowiedzi o nic nie méwiacym brzmieniu: ,,ggodnie 3 siwy” zdaje si¢ wywodzi¢
wniosek, ze Zamawiajacy nie wymagal w ogodle zlozenia deklaracji zgodnosci 1 certyfikatu
wystawionego przez jednostke notyfikowana dla tomografu wraz ze stanowiskami lekarskimi
(konsolami diagnostycznymi). Tymczasem, odestanie do brzmienia specyfikacji wcale nie
prowadzi do takiego wniosku. Brzmienie Rozdziatu 1 ,Instrukce dla wykonawesw”, pkt. VIII
wWykaz oswiadezer @ dokumentow, jakie majq dostarczyé wykonawey w celu potwierdzenia spelniania

warnnkow ndziatu w postgpowanin”, ppkt. 4.1 specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia wskazuje,



ze wykonawcy — w tym zakresie, w jakim oferowany przedmiot stanowi wyréb medyczny w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych winni byli ztozy¢ wymagane deklaracje i certyfikaty.
Powyzsze odeslanie ma zatem charakter niejako blankietowy, uzalezniony od oferowanego
przedmiotu. Ustawa o wyrobach medycznych natomiast w sposob szeroki traktuje pojecie
wyrobu medycznego. Z jej brzmienia plynie wniosek, ze wyrobem medycznym jest taki
przedmiot (narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, material lub inny artykul), ktéry spetnia cechy i
przeznaczenie w niej opisane, przy czym w ustawie wyraznie wskazano, ze wyréb medyczny

moze by¢ stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, wlaczajac oprogramowanie niezbgedne do

wlasciwego stosowania wyrobu. Dalej, ustawa o wyrobach medycznych (art. 3 ust. 1 pkt 15 tej
ustawy) rozszerza pojecie wyrobu medycznego na wyposazenie wyrobu medycznego do réznego
przeznaczenia, ktore samodzielnie nie realizowaloby przeznaczenia medycznego (nie byloby
wyrobem medycznym), ale poprzez przeznaczenie do stosowania z wyrobami medycznymi staje
si¢ wyposazeniem wyrobu medycznego kwalifikowanym z mocy art. 3 ust. 3 tej ustawy takze jako
wyréb medyczny. Tym samym nalezalo przyjaé, ze ustawa o wyrobach medycznych przyjela
zasade, iz wyrobem medycznym jest nie tylko przedmiot, ktéry samodzielnie spetnia opisane w
art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy warunki, ale takze zesp6! odrebnych wyrobéw medycznych, mogacych
by¢ samodzielnie postrzegane w tej kategorii, ktoéry poprzez zagregowanie ich a takze
przedmiotéw co do zasady nie stanowiacych wyrobéw medycznych ze sobg tworzy nowy wyréb
medyczny. Zestaw obejmujacy poszczegolne czesci (odrebne wyroby medyczne oraz przedmioty
nie posiadajace takiego waloru), nawet relatywnie samodzielne jesli chodzi o ich funkcjonalnosci
jest czym§ innym, a jego uzyteczno$¢ wynika ze stanu zagregowania roznych czesci 1 urzadzen,
ich polaczenia w sposéb fizyczny oraz funkcjonalny w taki sposob, ze daja nowg jakosé¢, inny
sprzet, ktory posiada odpowiednie cechy 1 mozliwosci uzytkowania. Taka interpretacje
potwierdza réwniez art. 1 ust. 1 Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG 2z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych, ktora implementuje ustawa o wyrobach medycznych, zgodnie
z ktorym dyrektywa ma astosowanie do wyrobow medycznych orag ich wyposagenia, pr3y cxym wyposagenie jest

traktowane jak wyroby medycne na swoich wlasnych prawach; zarowno wyroby medyczne, jak i wyposagenie sq

w dalszel czesci okreslane jako wyroby.

Tym samym, zlozenie odpowiednich dokumentéw bylo dopuszczalne w odniesieniu do
zespolu aparatury stuzacej wykonywaniu badan tomograficznych jako calosci, obejmujacej
przykladowo skaner, stacje robocze (odpowiednie konsole), a takze wyposazenie dodatkowe
(stoly, fartuchy i okulary) ale takze dla poszczegdlnych, zasadniczych czesci wymaganej aparatury
jak skaner (tomograf), konsole diagnostyczne — stosownie do tego, jaki sposéb wykonania

przyjmie dany wykonaweca: czy zaoferuje jeden wielki agregat urzadzen, obejmujacy wszystkie lub



prawie wszystkie wymagane przez Zamawiajacego elementy, czy tez zaoferuje kilka
samodzielnych urzadzen (wyrobéw medycznych), ktére zestawione razem spelnia wymagania
Zamawiajacego zawarte w zalaczniku nr 5 do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.
Nalezy zatem =za nietrafng uzna¢ argumentacje Odwolujacego, zgodnie z ktérg
Zamawiajacy nie wymagal dolaczenia dokumentéw dla  konsoli lekarskiej wraz @z
oprogramowaniem. Zamawiajacy wymagal bowiem takich dokumentéw w odniesieniu do
oferowanych wyrobéw medycznych, a takim wyrobem jest niewatpliwie miedzy innymi konsola
medyczna. Jakkolwiek bowiem Zamawiajacy nie sprecyzowal stopnia szczegdélowosci dla swoich
wymagan w tym zakresie, nie wskazal dla jakiego wyrobu medycznego nalezy zlozy¢ wymagane
dokumenty w sytuacji gdy — w warunkach niewatpliwie ztozonego przedmiotu zamdwienia w tym
postepowaniu - wyrobem medycznym beda rézne przedmioty z osobna a dodatkowo ich
zestawienia (urzadzenia, zespoly urzadzen), to nalezalo uznaé, ze wyrazil intencje, ze
dopuszczalne jest zaoferowanie kilku wyrobéw medycznych skladajacych sie na zespél do
wykonywania badan tomograficznych, pod warunkiem zlozenia odpowiednich dokumentéw dla
tych wyrobow. W razie odmiennego uznania nalezaloby bowiem wnioskowac, ze Zamawiajacy
okreslajac przedmiot zamoéwienia jako ,,dostawa, montaz, instalaga i urnchomienie  tomografu
komputerowego” w analizowanym postgpowaniu wymagal dostawy tomografu, przez ktoéry
rozumial zespdl réznych, opisanych szczegélowo w zalaczniku nr 5 do specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia elementéw do wykonywania badan tomograficznych, takich jak skaner
(sam tomograf bez oprzyrzadowania), stacje robocze (odpowiednie konsole), 16zka, gantry a
wreszcie wyposazenie dodatkowe (np. fartuchy ochronne, rekawice, naktadki na tarczyce) — i dla
ktérego to przedmiotu jako catosci wymagal odpowiednich deklaracji zgodnosci 1 certyfikatéw,
wzglednie kopii zgloszenia do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu. Zamawiajacy jednak dopuscil sytuacje, ze przedmiot zamoéwienia
bedzie skladal si¢ z kilku wyrobéw medycznych, razem stanowiacych wymagany przez niego,
opisany w zalaczniku 5 specyfikacji przedmiot: wynika to z brzmienia specyfikacji - Rozdziatu I
WSInstrukge dla wykonaweow”, pkt. VIIL ,,Wykaz oswiadezert i dokumentow, jakie majq dostarcyé wykonawey
w celu potwierdzenia spefniania warunkow udziatu 1w postepowanin”, ppkt. 4.1, gdzie wskazano na

wymaganie zlozenia odpowiednich dokumentéw w odniesieniu do oferowanych_wyrobdw medyeznychy

z odpowiedzi na zadane do tego zapisu specyfikacji pytanie, nastgpnie uniewaznionej, ktora
wyraznie wyrazala intencje Zamawiajacego 1 — co istotne — wskazywala na dopuszczenie
korzystnej dla wykonawcow, wzglednie szerokiej mozliwosci oferowania réwniez niejednolitego
tomografu. Tym samym wykonawcy mogli w analizowanym postepowaniu zaoferowac

niejednolity tomograf — zlozony =z réznych czedci, wyprodukowanych przez réznych



producentow, tyle tylko, ze w kazdej sytuacii, w my$l Rozdzialu 1 ,,Instrukcje dia wykonaweon”, pkt.
VIIIL ,,Wykaz, oswiadezeri i dokumentow, jakie majq dostarcgyé wykonawey w celu potwierdzenia spetniania
warunkdow ndzialu 1w  postgpowanin”, ppkt. 4.1 specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
zobligowani byli zlozy¢ dla poszczegélnych oferowanych czesci — wyrobéw medycznych
wymagane dokumenty (deklaracje, certyfikaty, dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do
obrotu i uzywania na terytorium RP).

W sytuacji gdy oferowano odrebnie ,,czysty” tomograf (sam skaner) i z osobna
odpowiednie konsole - stacje robocze (lub jeszcze bardziej szczegbélowo: skladajace si¢ nan
komputer wraz z monitorem oraz oprogramowaniem), wyrobem medycznym poza owym
tomografem sa wlasnie konsole — stacje robocze, a nie skladajace si¢ na te stacje poszczegolne
mniejsze elementy (samo tylko oprogramowanie). Gdyby przyjaé¢ inaczej, wykonawcy mogliby
zaoferowaé w ramach postepowania przedmiot, majacy by¢ wysoce wyspecjalizowanym,
niewatpliwie spelnia¢ niebagatelne funkcje diagnostyczne, co do ktérego nie zapewnionoby
spetniania zasadniczych norm dopuszczenia do obrotu — nie przedlozono podstawowych
dokumentéw wlasciwych dla wyrobéw medycznych, takich jak deklaracje zgodnosci i certyfikaty.
Zamawiajacy zabezpieczyl w powyzszym zakresie interes publiczny, bezpieczenstwo z punktu
widzenia spelnienia odpowiednich norm oraz zgodnosci zaoferowanego przedmiotu z tymi
normami stawiajac wymaganie opisane w Rozdziale 1 , Iustrukege dla wykonaweow”, pkt. VIII
wWykaz oswiadezer @ dokumentow, jakie majq dostarczyé wykonawey w celu potwierdzenia spelniania

warnnkdw udziatn w postgpowanin”, ppkt. 4.1 specyfikaciji. Zawarty tam zapis, jak wskazano wyzej —

odsvlajacy blankietowo do ustawy o wyrobach medycznych oznacza, ze ilekroé¢ i w_takim
zakresie, w jakim oferowany przedmiot jest wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy o
wyrobach medycznych, wymagane jest zlozenie odpowiednich, wymienionych dokumentéw.
Powyzsze wyraznie wskazuje, w kontek$cie brzmienia przywolanych wyzej zapiséw ustawy o
wyrobach medycznych, ze jesli przedmiot rozpatrywany sam, niezaleznie bedacy wyrobem
medycznym sklada si¢ w konkretnym wypadku na kolejny, bardziej ztozony wyréb medyczny, to
réwniez w odniesieniu do niego zachodza okolicznosci, zwigzane z koniecznoscig odpowiednich
procedur, posiadania wymaganych dokumentéw. Wnioskowanie odmienne prowadzitoby
bowiem do przyjecia, ze skoro pomniejsze elementy wyrobu medycznego stanowia takze takie
wyroby 1 jako takie posiadaja odpowiednie dokumenty, to skonstruowany z nich wyréb
medyczny bedacy zlozonym agregatem, niejednokrotnie skomplikowang aparatura, ktorej
zasadnicze funkcjonalnosci wynikajg ze zintegrowania réznych czedci juz takich dokumentow
posiada¢ nie musi. Nie nalezy jednak w tym miejscu zapominaé, ze poprzez zintegrowanie takich

elementéw — wyrobéw medycznych powstaje nowe urzadzenie, posiadajace nowe cechy,



mozliwosci 1 dzialania, ktére to urzadzenie nie jest jedynie zbiorem uzytych do jego
skonstruowania przedmiotéw, ale przede wszystkim to mechanizm wzajemnego zintegrowania
decyduje o posiadanych wlasciwosciach i prawidlowym dzialaniu. Tym samym, nietrafne jest
wnioskowanie, ze jedli co$ jest wyrobem medycznym samodzielnie i posiada odpowiednie
dokumenty, to takich dokumentéw posiadac juz nie musi zespot urzadzen, jesli tylko zbudowano
2o z uzyciem wyrobu lub wyrobéw medycznych.

W analizowanej sprawie powyzsze oznacza, ze jeSli wykonawcy zdecydowali sie
zaoferowac niejednolity tomograf — zestaw opisany w zalaczniku nr 5 do specyfikacji, to winni
byli zlozy¢ wymagane dokumenty dla poszczegdlnych jego czesci, stanowigcych odrebne,
samodzielne komponenty oferowanego przedmiotu.

2. W zakresie postawionego zarzutu bezpodstawnego odrzucenia oferty Odwolujacego

dostrzec nalezalo, iz w wykonaniu opisanego wyzej zapisu specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia Odwolujacy zlozyl oferte zawierajaca deklaracje zgodnosdci a takze certyfikat
jednostki notyfikowanej w odniesieniu do stacji roboczych - konsoli lekarskich diagnostycznych
oraz konsoli lekarskiej kardiologicznej, w zakresie jedynie oprogramowania i monitora
wchodzacych w sklad konsoli lekarskiej (vide: oferta Odwolujacego, str. 79-82). Zalaczone
dokumenty nie obejmowaly komputera stacji roboczej. Wynika to wyraznie z opisu informacji
zamieszczone] w ostatniej czesci formularza oferty, gdzie w odniesieniu do systemu tomografii
komputerowe wraz 3 konsolq diagnostyczng TSX -101A - wskazano: str. oferty 070; a co do Konsoli
Diagnostycznej, Kardiologicznej: Vitrea firmy Vital Images Inc (brak numeru katalogowego)
Europejska Deklaracja zgodnosci dla Vitrea 5.1 oraz Vitrea X 3.0 z dnia 15 grudnia 2009,
Certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowang CE 95140, podano: sz gferty 079. Powyzsze
Odwolujacy potwierdzil w wyjasnieniach zlozonych na wezwanie Zamawiajacego (pismo z dnia
27 lipca 2010tr. pismo nr Lw/AFW/2010/384) wskazujac iz dokumenty wymagane priez
ZLamawiajqcego @ dopusegajace aoferowane rowiqanie do obrotu i ugythkowania na terenie RP godnie 3
prepisami obowiqmjacymi w tym akresie, a wige deklaraga godnosci i certyfikat jednostki notyfikowane
gostaly dotaczone do oferty (stromy 079-082). Tymczasem na podanej karcie oferty znajduja si¢
wskazane dokumenty, ale dotyczace tylko oprogramowania, nie za$§ konsoli diagnostycznej i
kardiologiczne;.

Odwolujacy w odwolaniu podal, Ze w Jego ocenie pojecie ,,wyrob medyczny” w
rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych nie obejmuje komputera, na ktérym zostato
zainstalowane oprogramowanie, bowiem komputer ten nie jest urzadzeniem medycznym — w
mys$l rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2010 r. w sprawie klasyfikacji wyrobow

medycznych réznego przeznaczenia, wyposazenie wyrobu medycznego jest klasyfikowane na



podstawie odrebnych przepiséw, z zachowaniem rozdzielnosci od wyrobu medycznego, na
ktérym jest uzywane. Istotne jest jednak, ze wskazane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych réznego przeznaczenia odnosi si¢ do zasad klasyfikacji
wyrobow medycznych, za§ sama definicja wyrobu medycznego zostala uregulowana w ustawie o
wyrobach medycznych. Wyrobem medycznym w rozumieniu tej ustawy jest konsola medyczna
jako calo$¢ a nie tylko sktadajace si¢ na nia miedzy innymi oprogramowanie czy monitor.

Dostrzec trzeba w tym miejscu, iz Odwolujacy wskazal na rozprawie, ze Zamawiajacy w
zadnym zapisie specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia nie wymagal osobnego certyfikatu
na konsol¢ lekarsky jako taka, przy czym ze wyrobem medycznym, jego zdaniem w tym
postepowaniu jest oprogramowanie. Odwolujacy podnosit, ze w przypadku firmy Toshiba
wyrobem medycznym jest tylko oprogramowanie, natomiast na samga konsole sklada si¢: monitor
(wyréb medyczny) oraz hardware (ktory nie jest wyrobem medycznym). Zdaniem Odwolujacego
wyrobami medycznymi sgq poszczegolne czesci skladowe, jesli spelniajg definicj¢ wyrobu
medycznego, bo tak stanowia przepisy. Odwolujacy przyznal zatem, ze Jego oferta nie zawiera
odpowiednich deklaracji zgodnosci 1 certyfikatow dla konsoli lecz jedynie dla oprogramowania.

Istotne jest jednak, w odniesieniu do tak sformulowanej argumentacji odwolania, ze
odrebnym wyrobem medycznym jest stacja robocza (odpowiednie konsole), bowiem spelnia
definicje wyrobu medycznego zawarta w art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy o wyrobach medycznych.
Tym samym nalezy przyzna¢ Odwolujacemu racje¢ co do twierdzenia, ze wyrobami medycznymi
sq poszczegolne czesci sktadowe, jesli spetniaja definicje wyrobu medycznego, tyle tylko, ze jesli
odpowiednia cz¢$¢ skltadowa wchodzi w sklad wigkszego zestawu — bardziej zorganizowanego
wyrobu medycznego, to rowniez ten zestaw nalezy uznac za wyrob medyczny.

Tym samym za zasadne nalezy uzna¢ oczekiwanie Zamawiajacego co do dostarczenia
dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu i uzytkowania wyrobu medycznego,
jakim jest tomograf (co zamieszczono w ofercie Odwolujacego na str. 70, 71-72), oraz dla
oferowanych konsoli medycznych (co do ktérych przedtozono odpowiednie dokumenty tylko
dla oprogramowania — str. 79-82 oferty Odwolujacego), co powoduje ze decyzje o odrzuceniu
oferty Odwolujacego nalezalo uznaé za uzasadniong i znajdujaca oparcie w tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia oraz brzmieniu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych.

Oceny tej nie zmienia powolany wyrok z dnia 4 maja 2010r. w sprawie o sygn. akt
KIO/UZP 627/10 - dotyczy on bowiem odmiennej sytuacji i kwestii spornej: kwalifikacji do
odpowiedniej klasy wyrobow konsoli medycznej oraz posiadania w zwiazku z ta klasyfikacja

odpowiedniego certyfikatu, co w analizowanej sprawie bylo bez znaczenia.



3. W zakresie podnoszonego przez Odwolujacego zaniechania odrzucenia oferty wykonawcy

~OK Medical Systems spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia” spotki komandytowo —
akcyjnej w Poznaniu z powodu niezloZenia w ofercie tego wykonawcy jakichkolwiek
dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu zaoferowanych konsoli lekarskich (a
takze zaniechania wezwania tego wykonawcy do zlozenia wyjasnien dotyczacych dokumentéw
dopuszczajacych zaoferowane konsole diagnostyczne do obrotu), nalezalo uznaé, iz zarzut
powyzszy nie znalazl potwierdzenia.

W pierwszym rzedzie wymagalo dostrzezenia, ze istotnie, w zakresie popierania
powyzszego zarzutu Odwolujacemu nie sposéb przyzna¢ posiadania interesu w uzyskaniu
danego zamowienia oraz poniesienia, wzglednie mozliwosdci poniesienia szkody w zwigzku z
zarzucanymi naruszeniami, o ktérych mowa w art. 179 ust. 1 ustawy Prawo zamowien
publicznych. Zgodnie z przywolanym przepisem, uprawnionym do wniesienia odwolania jest
wykonawca, jezeli ma lub mial interes w uzyskaniu danego zamoéwienia oraz poniost lub moze
ponies¢ szkode. Nalezy zwroci¢ uwage, iz w $wietle brzmienia tego przepisu, odwolujacy ma
wykaza¢ juz posiadanie nie interesu prawnego (jak to bylo na gruncie przepisow przed
nowelizacje) - ale interesu w uzyskaniu konkretnego zamoéwienia, z jednoczesng mozliwoscia
poniesienia szkody. Wskazany interes oraz mozliwos¢ poniesienia szkody — w zakresie zarzutu
podnoszonego w odniesieniu do drugiego kwestionowanego w odwolaniu zachowania
Zamawliajacego — tj. zaniechania odrzucenia oferty ,,OK Medical Systems spotka z ograniczona
odpowiedzialno$cia” spotki komandytowo — akcyjnej w Poznaniu (zaniechania uprzedniego
wezwania do zlozenia wyjasnien) nie wystepuje. Interes ten oraz mozliwo$¢ poniesienia szkody
nie moze by¢ bowiem kierowany na powstanie sytuacji polegajacej na uniewaznieniu
postepowania, do czego zmierzalby wskazany zarzut rozpatrywany na gruncie analizowanej
sprawy samodzielnie: w razie nieuwzglednienia zarzutu dotyczacego odrzucenia oferty
Odwolujacego (co ma miejsce z przyczyn opisanych w pkt 11 2 niniejszego uzasadnienia), przy
jednoczesnym ostatecznym odrzuceniu trzeciej a zarazem ostatniej oferty zlozonej w
postepowaniu (oferty firmy Alteris sp. z 0.0.) zarzut polegajacy na zadaniu odrzucenia jedynej
oferty, jaka pozostala sprowadzalby si¢ do skutku w postaci uniewaznienia postepowania, ktory
to jednak skutek nie jest objety interesem w uzyskaniu zamdwienia oraz mozliwoscig poniesienia
szkody przez wykonawce podnoszacego zarzuty, bowiem obie wskazane przeslanki
zrelatywizowane zostaly do tego konkretnego postepowania, a nie do przysziego, potencjalnego
postepowania, ktére moze toczy¢ si¢ w wyniku uniewaznienia postgpowania. Ewentualna,
kolejna szansa na zlozenie swojej oferty, polegajaca na mozliwosci uczestniczenia w

postepowaniu toczacym si¢ po uniewaznieniu tego postgpowania nie stanowi o posiadaniu



interesu w uzyskaniu zamdwienia w tym postgpowaniu oraz o mozliwosci poniesienia w nim
szkody.

Odwolujacy w zakresie wskazywanego zaniechania odrzucenia oferty Przystepujacego nie
wykazal, iz poniést lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajacego

przepisOw ustawy.

Przede wszystkim nalezy zauwazy¢, iz ani w kodeksie cywilnym ani w ustawie Prawo
zamowien publicznych, pojecie szkody nie zostato zdefiniowane. Jednak trafny wydaje si¢ poglad
ugruntowany w doktrynie 1 orzecznictwie, ze przez szkode rozumie si¢ uszczerbek majatkowy lub
niemajatkowy, jakiego doznaje poszkodowany w wyniku okreslonego dziatania lub zaniechania.
W $wietle art. 179 ust. 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych podkreélenia wymaga, iz szkoda
musi by¢ wynikiem naruszenia przez zamawiajacego ustawy, co oznacza, iz wykazywana przez
odwolujacego szkoda musi pozostawa¢ w adekwatnym zwigzku przyczynowym z uchybieniem
przez zamawiajacego przepisom ustawy Prawo zamowien publicznych. Konieczne jest tym
samym wykazanie przez odwolujacego, iz zamawiajacy dokonal albo zaniechal dokonania
czynno$ci wbrew przepisom ustawy Prawo zamoéwien publicznych, czego normalnym
nastepstwem w okolicznosciach danej sprawy jest poniesienie lub mozliwo§¢ poniesienia szkody
przez wnoszacego odwolanie. Jak podnosi si¢ w pismiennictwie nastgpstwa normalne to typowe,
oczekiwane w zwyklej kolejnosci rzeczy, ktore zazwyczaj z danego faktu wynikaja. Jednoczesnie -
uwzgledniajac zasady doswiadczenia zyciowego - nie s3a wynikiem szczegélnego zbiegu
okolicznosci. Jak mozna wywies¢ z wyroku SN z dnia 19 czerwcea 2008 r. (sygn.akt V CSK 18/08,
Lex nr 424431) nastepstwo ma charakter normalny wowczas, gdy w danym ukladzie stosunkéw i
warunkow oraz w zwyczajnym biegu rzeczy, bez zaistnienia szczegdlnych okolicznosci, szkoda

jest zwykle nastepstwem okreslonego zdarzenia.

Na gruncie analizowanej sprawy, wobec zasadnego odrzucenia oferty Odwolujacego,
zadanie odrzucenia oferty wykonawcy, ktorego oferte uznano za najkorzystniejsza pozostaje

neutralne dla pozycji Odwolujacego w tym postepowaniu (mozliwosci uzyskania przez

Odwolujacego zamdwienia).

W $wietle powyzszego - w ocenie Izby — Odwolujacy w zakresie zarzutu dotyczacego
zaniechania odrzucenia oferty Przystepujacego (oraz uprzedniego jego wezwania do uzupelnienia
dokumentéw) wykazal co najwyzej szkode ewentualna, ktéra na gruncie prawa cywilnego, jest
prawnie obojetna. Szkoda ewentualna oznacza, iz prawdopodobienstwo jej poniesienia jest

niewielkie lub niemozliwe do ustalenia.



Tym samym w niniejszym postgpowaniu wobec faktu, ze art. 179 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych wymaga wykazania kumulatywnego spelnienia przestanek posiadania
interesu w uzyskaniu danego zamowienia oraz wykazania mozliwosci poniesienia przez
wykonawce szkody w wyniku naruszenia przez zamawiajacego przepisOw ustawy, biorac pod
uwage, iz Odwolujacy nie wykazal interesu, prowadza do wniosku, iz Odwolujacy w zakresie
zarzutu sformulowanego wobec wyboru oferty zlozonej przez ,,OK Medical Systems spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscig” spotki komandytowo — akcyjnej w Poznaniu 1 zaniechania

odrzucenia oferty tego wykonawcy nie wykazal spelnienia obu wyzej wymienionych przestanek.

Niezaleznie od tego, Krajowa Izba Odwolawcza uznala za zasadne ustosunkowanie si¢
do podniesionej kwestii zaniechania odrzucenia oferty ,,OK Medical Systems spotka z
ograniczona odpowiedzialnoscia” spotki komandytowo — akcyjnej w Poznaniu, a to z uwagi na
podniesienie w odwolaniu zarzutu naruszenia art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych,
wskazujacego na naruszenie przez Zamawiajacego zasady réwnego traktowania wykonawcow.
Zarzut ten, wskazany w odwolaniu bez szerszego uzasadnienia z zasady wymaga
zrelatywizowania do sytuacji Odwolujacego w zestawieniu z pozycja innych wykonawcow
(zachowaniem Zamawiajacego w odniesieniu do tych wykonawcow). Na gruncie analizowanej
sprawy, w konfiguracji elementéw stanu faktycznego sprawy, to jest w kontekscie okolicznosci, ze
podstawa kwestionowanych czynnosci i zaniechann Zamawiajacego dotyczy tego samego zapisu
specyfikaciji istotnych warunkéw zamowienia oraz czy wykonawcy w wykonaniu tego zapisu
zlozyli wymagane dokumenty, nalezalo zatem poddaé ocenie poprawnos¢ wywiazania si¢ przez
Przystepujacego z realizacji obowigzku natozonego brzmieniem specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia, a w szczegolnosci poprawnos¢ dokonania przez Zamawiajacego oceny tego
wywiazania si¢ przez wskazanego wykonawce w zestawieniu z ta sama ocena w odniesieniu do

oferty Odwolujacego.

I tak, w parciu o analiz¢ tresci oferty Przystepujacego — zataczonych do niej dokumentéw,
a nastepnie informacji ztozonych na wezwanie Zamawiajacego nalezalo uznacd, ze Zamawiajacy
dokonujac oceny ofert Odwotujacego oraz Przystepujacego nie dopuscil si¢ naruszenia wyrazonej
w art. 7 ustawy Prawo zamoéwien publicznych zasady réwnego traktowania wykonawcow.
Zaoferowany przez Przystepujacego w ramach tego postgpowania przedmiot obejmuje bowiem
niemal jednolity zestaw do wykonywania tomografii, pochodzacy od jednego producenta, co do
ktérego ztozono jako do calosci wymagane dokumenty (oraz dodatkowo do odrebnej czescei tego
zestawu — aparatu do wstrzykiwania). Z oferty wraz z wyjasnieniem i uzupelnieniem wykonawcy

,,OK' Medical Systems spotka z ograniczona odpowiedzialnodcia” spotki komandytowo —



akcyjnej w Poznaniu wynika, ze zfozono wymagane dokumenty, takie jak deklaracja zgodnosci 1
certyfikaty. Skoro bowiem Przystepujacy, odmiennie anizeli Odwolujacy zaoferowal urzadzenie
do tomografii obejmujace zaréwno tomograf (skaner) jak i stacje robocze (konsole) — co wynika z
uzupelnionych na wezwanie Zamawiajacego informacji producenta, to jedng deklaracje zgodnosci
1 certyfikat dla tego urzadzenia nalezy uznaé za wystarczajace. Przystepujacy wyjasnil na
rozprawie, ze deklaracja zamieszczona na stronach 69, 70-71 jego oferty dotyczy tomografu
komputerowego, wraz ze stacjami, w tym wraz z oprogramowaniem Syngo.Via dedykowanym do

oferowanego urzadzenia.

Odmienna ocena oferty przez Zamawiajacego miala zatem zasadnie swe zrodlo w
odmiennym charakterze zaoferowanego przedmiotu: w ofercie Przystepujacego poszczegolne,
sktadajace si¢ nan elementy sq w wyzszym stopniu zintegrowane ze sobg tworzac jeden kompleks

co do ktérego przedstawiono odpowiednie dokumenty.

Tym samym, nie sposob przyjaé — tak jak to wywodzit Odwolujacy, ze wykonawca ,,OK
Medical Systems spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia” spotka komandytowo — akcyjna w

Poznaniu nie ztozyt wymaganych dokumentow.

Odwolujacy zlozyl tlumaczenie pobranej ze strony Siemens informacji na temat
oprogramowania Syngo.Via, na okolicznos¢, ze konsola Przystepujacego nie spelnia
postawionych warunkéw. Zdaniem Odwolujacego, w ofercie Przystepujacego brak jest
odpowiednich dokumentéw (certyfikatow) deklaracji zgodnosci dotyczacych konsoli, przy czym
w uzupelnieniu na wezwanie Zamawiajacego oferty Przystepujacy zlozyl folder z ktérego wynika,
ze oferowana konsola to konsola Syngo.Via ktéra, Jego zdaniem, nie jest jeszcze dopuszczona do
obrotu na terytorium Unii Europejskiej. Informacje te jednak nie mogly by¢ rozpatrywane w
ramach przedmiotowego postgpowania odwolawczego. Zarzut zlozenia nieprawdziwych
informacji przez Przystepujacego nie zostal podniesiony w odwolaniu, za$ w mysl art. 192 ust. 7
ustawy Prawo zamowien publicznych, Krajowa Izba Odwolawcza nie moze orzeka¢ co do
zarzutow, ktére nie byly zawarte w odwolaniu. Powyzsza kwesti¢ pozostawiono zatem do oceny

Zamawiajacego.

Powyzsze argumenty przemawialy za uznaniem, ze nie potwierdzily si¢ zarzuty naruszenia
7 ust. 11 3, art. 26 ust. 3, art. 89 ust. 1 pkt. 2, art.91 ust. 1 1 2 ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, polegajacego na bezzasadnym odrzuceniu oferty Odwolujacego oraz zaniechaniu
odrzucenia oferty wykonawcy ,,OK Medical Systems spoétka z ograniczona odpowiedzialno$cia”

spotki komandytowo — akcyjnej w Poznaniu.



Majac zatem na uwadze powyzsze, orzeczono jak w sentencji.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku postepowania - na podstawie art. 192 ust. 9 1
10 ustawy Prawo zamoéwien publicznych oraz w oparciu o przepisy § 5 ust. 4 w zw. z § 3 pkt 1)
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010r. w sprawie wysokosci i sposobu
pobierania wpisu od odwolania oraz rodzajow kosztéw w postepowaniu odwolawczym i

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

Przewodniczacy:



