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UCHWALA
KRAJOWEJ IZBY ODWOLAWCZEJ
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

po rozpatrzeniu zastrzezen z dnia 19 marca 2014 r. zgtoszonych do Prezesa Urzedu
ZamoOwien Publicznych przez Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w

Warszawie

dotyczacych informacji o wyniku kontroli doraznej z dnia 10 marca 2014 r., (znak:
UZP/DKD/PWKZ/421/79(6)/13/MJ KND/43/12/DKD) w przedmiocie = postepowania o

udzielenie zaméwienia publicznego na:

dostawe 10 sztuk terapeutycznych materacéw przeciwodlezynowych

Krajowa Izba Odwotawcza w sktadzie:

Przewodniczacy: |zabela Niedziatek-Bujak
Czionkowie: Andrzej Niwicki
Marzena Teresa Ordysinska

wyraza nastepujgca opinie:

zastrzezenia Zamawiajacego zostajg uwzglednione.

Uzasadnienie

Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych (dalej zwany Prezesem UZP), dziatajac na
podstawie art. 165 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych, przeprowadzit kontrole
dorazng postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego przez
Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe 10 sztuk terapeutycznych materacow przeciwodlezynowych,
ktérego szacunkowa warto$¢ zostata ustalona przez Zamawiajgcego na kwote 157 407,00 zt
netto, stanowigcg réwnowarto$¢ 41 002,08 euro.



Pismem z dnia 10 marca 2014 r. Prezes UZP doreczyt Zamawiajgcemu informacje o wyniku
kontroli, oznaczonej sygnaturg UZP/DKD/KND/43/12, w kt6rej stwierdzit naruszenie przez
Zamawiajgcego przepisu art. 29 ust.1, art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Prawo
zaméwien publicznych, w zakresie opisu parametrow technicznych dla materacy
przeciwodlezynowych typu | i typu Il.

W ocenie Prezesa UZP, Zamawiajgcy poprzez okreslenie w ,Zestawieniu parametrow
technicznych”, stanowigcym zatgcznik nr 3 do siwz, wymogu, aby zaoferowane materace
byty aktywnymi produktami terapeutycznymi nalezgcymi do klasy Il a dopuscit sie naruszenia
art. 29 ust. 1 ustawy Pzp. Jednoczesnie wskazat, ze Zamawiajgcy dokonujgc btednego
zakwalifikowania zamawianych materacéw do klasy lla wyrobéw medycznych oraz
sporzgdzajgc opis przedmiotu zamowienia w sposdb wskazujgcy na konkretnego producenta
naruszyt art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Pismem z dnia 19 marca 2014 r. Zamawiajgcy zgtosit Prezesowi UZP umotywowane
zastrzezenia do wyniku kontroli. W zastrzezeniach odnidst sie do okolicznosci nieztozenia
oferty w przedmiotowym postepowaniu przez Rafata Krutula, na ktérego wniosek Prezes
UZP przeprowadzit przedmiotowg kontrole. Niezaleznie od powyzszego stwierdzenia,
Zamawiajacy uznat, iz miat petne prawo opisa¢ przedmiot zamdwienia w sposob, jaki to
uczynit. Nie ponosi winy za to, ze na rynku byt tylko jeden wykonawca, ktéry spetniat jego
wymagania. Wskazat na motywy, ktérymi kierowat sie ogtaszajac postepowania i ktérymi
byty wytacznie dobro i interes pacjenta. O prawidtowos$ci oznaczenia klasy materacy jako lla
Swiadczy¢ ma okolicznos¢, iz sam inicjujgcy kontrole posiada certyfikat WE okreslajacy
sprzedawane przez niego materace wtasnie w klasie lla. Odwotat sie do wyjasnien ztozonych
w toku kontroli w pismie z dnia 27 czerwca 2011 r., w ktérym odnosit sie do powoddw
opisania przedmiotu zamdwienia, zgtasza w zakresie wymogu, by materac

przeciwodlezynowy byt aktywnym produktem terapeutycznym nalezgcym do klasy Il a.

Pismem z dnia 2 kwietnia 2014 r. znak: UZP/DKD/PWKZ/421/79(10)/13/MJ KND/43/12/DKD
Prezes UZP zawiadomit Zamawiajgcego o podtrzymaniu stwierdzonym w informacji o wyniku
kontroli naruszeniu przepiséw ustawy, przekazujgc swoje stanowisko w dniu 2 kwietnia 2014

r. do zaopiniowania przez Krajowg Izbe Odwotawcza.

W odpowiedzi na zgtoszone zastrzezenia Prezes UZP podtrzymat ocene w przedmiocie
naruszenia art. 29 ust.1, art. 29 ust. 2 z zw. z art. 7 ust. 1 ustawy, bedgcego efektem
okreslenia wymogu, aby zaoferowane materace byty aktywnymi produktami terapeutycznymi
nalezacymi do klasy Il a, a takze polegajacego na btednym zakwalifikowaniu zamawianych
materacy do klsy Il a wyrobéw medycznych oraz sporzgdzeniu opisu przedmiotu zaméwienia
w sposOb wskazujacy na konkretnego producenta. Dodatkowo Prezes UZP wskazat, na
legitymacje kazdego podmiotu, ktoéry dostrzeze nieprawidtowosci w postepowaniu o



udzielenie zamdéwienia publicznego do zawiadomienia Prezesa UZP w trybie art. 165 ustawy

0 przypuszczeniu naruszenia przepisow ustawy.

Krajowa lIzba Odwotlawcza rozpatrujac zastrzezenia, miala na uwadze nastepujace

okolicznosci faktyczne i prawne.

Przedmiotowa kontrola zostata wszczeta na skutek wniosku o przeprowadzenie kontroli
doraznej ztozonego przez przedsiebiorce zainteresowanego przedmiotowym zamowieniem,
w ocenie ktérego opis przedmiotu zaméwienia powodowat, iz oferte mdgt ztozy¢ tylko jeden
wykonawca dysponujgcy petnym asortymentem. Na potwierdzenie swojego stanowiska
wnioskujacy przywotat tezy z orzeczen, jak rowniez komentarze do ustawy. We wniosku w tej
materii nie przedstawiono zadnego konkretnego zapisu siwz, ktéry wskazywa¢ miat na
produkt konkretnego wykonawcy. Ponadto, zgtaszajgcy wniosek zwrécit uwage na btedne
oznaczenie przez Zamawiajgcego klasy Il a materacy, jako wyrobu medycznego, ktéry
powinien by¢ zaliczony do klasy |, na potwierdzenie czego powotat sie na stanowisko Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Umowa zostata zawarta z wykonawca, ktéry ztozyt jedyng oferte w postepowaniu.

W toku kontroli Prezes UZP zwracat sie do Zamawiajacego o zlozenie wyjasnien
dotyczacych opisanych parametréw materacy oraz podjetych dziatan, w celu rozeznania ich
dostepu na rynku.

Wyjasnienia Zamawiajgcego z dnia 27.06.2014r. zawieraly szczeg6towe uzasadnienie co do
opisanych w zatgczniku nr 3 do oferty parametréw technicznych, odnoszac je do sposobu
uzytkowania i przeznaczenia przedmiotu zamoéwienia. Dodatkowo Zamawiajacy wyjasnit
zasade nr 9 klasyfikacji aktywnych wyrobow medycznych zawartg w dyrektywie Rady
93/42/EWG z 14.06.1993 r., zgodnie z ktérg wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby
medyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii znajdujg sie w klasie Il a, chyba,
ze ich wiasciwosci sg takie, ze mogg podawac lub wymienia¢ energie z lub do ludzkiego
ciata w sposdb potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac charakter, gesto$¢ i miejsce
stosowania energii, w ktérym to przypadku znajdujg sie w klasie Il b. Podobnie zasade te
odzwierciedla reguta 9 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 5.11.2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikacji wyrobéw medycznych. W ocenie Zamawiajgcego, materace powietrzne powinny
by¢ wyrobami medycznymi klasy lla ze wzgledu na fakt, ze zapewniajg one indywidualne,
dopasowane do kazdego pacjenta ustawienia ciSnienia, oddziatujg i przystosowujg do
potrzeb pacjenta energie ci$nienia dzieki zastosowaniu w materacach systemow
permanentnego pomiaru ci$nienia w postaci stref czujnikéw.(...) Materace piankowe i
podstawowe materace powietrzne (np. te sterowane manualnie) s§ wyrobami medycznymi

klasy | ze wzgledu na to, ze nie wystepuje w nich Zzadna interakcja na linii materac-pacjent.



Zamawiajgcy wyjasnit, iz wprowadzenie na rynek wyrobu medycznego klasy Il a wymaga od
producenta dostarczenia konkretnej dokumentacji technicznej (tgcznie z certyfikatami
potwierdzajgcymi zgodnosé z normami dotyczacymi biokompatybilnosci uzytych w produkgiji
materiatéw, bezpieczenstwa elektrycznego, kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi
wyrobami medycznymi, niepalnosci), oceny ryzyka, testow klinicznych, etc. w celu
otrzymania oznakowania CE produktu. Dodatkowo wytwérca poddawany jest corocznie
audytowi, co ma stanowi¢ gwarancje jakosci. Wymagania te nie sg natomiast stawiane w

stosunku do producenta wprowadzajgcego wyréb medyczny klasy |.

W pismie z 06.09.2011 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, skierowanym do Urzedu Zaméwieh Publicznych, wyrazit opinie o
prawidtowosci klasyfikowania materacy przeciwodlezynowych zmiennocisnieniowych do
klasy | zgodnie z regutg 12 podang w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych, a nie do klasy Il a zgodnie
Z regutg 9, poniewaz nie sg przeznaczone do podawania pacjentowi energii ani do jej
wymiany z pacjentem. Jednoczesnie w pismie tym organ wskazat, ze wsrdéd panstw
cztonkowskich zdania na temat klasyfikacji ww. wyrobow sg podzielone, na co wskazujg
wyniki ankiety, z ktérych wynika, iz w opinii 8 na 16 organéw kompetentnych, bioracych
udziat w ankiecie, materace te powinny by¢ klasyfikowane do klasy Il zgodnie z regutg 9.
Klasa wyrobu medycznego okresla poziom ryzyka dla pacjenta i uzytkownika, jaki wigze sie
z uzywaniem tego wyrobu, oraz wymagany poziom oceny wyrobu. W opinii organu
zwigkszony poziom oceny wyrobow o niskim ryzyku nie zapewnia jednak istotnego
zwiekszenia ich bezpieczenstwa. Jednak nie mozna uznac¢, ze materace przeciwodlezynowe
zaklasyfikowane przez wytworce i jednostke notyfikowang do klasy lla nie spetniajg
wymagan ustawy z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. Nr 107 poz. 679 z p6zn. zm.) i dlatego moga

by¢ one wprowadzane do obrotu i do uzywania.

Prezes UZP zweryfikowat dostepnos¢ produkiu spetniajgcego wymagania opisane przez
Zamawiajgcego w zataczniku nr 3, wystepujgc z zapytaniem do drugiego z dostawcow, z
jakim kontaktowat sie Zamawiajgcy. W odpowiedzi uzyskat informacje, ze firma nie posiadata
w roku 2011 i nie posiada obecnie w swojej ofercie materaca przeciwodlezynowego o
parametrach podanych w przestanym zatgczniku. Prezes UZP stwierdzit réwniez, iz
Zamawiajgcy dokonat btednego oznaczenia klasy materacy jako Il a, powotujac sie w tym
zakresie na pismo Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z dnia 6.09.2011 r. Z okolicznosci ztozenia tylko jednej oferty, jak
rowniez informacji uzyskanych w toku kontroli, Prezes UZP uznat, iz w sprawie istnieje

uzasadnione przypuszczenie, ze wymagania Zamawiajgcego wzgledem przedmiotu



zamoéwienia byty na tyle doktadnie sprecyzowane, ze mozliwym byto dostarczenie
materacow jedynie przez konkretnego producenta, co stanowi¢ ma o naruszeniu art. 29 ust.
2 w zw. z art. 7 ust.1 ustawy. Ponadto, opis przedmiotu zaméwienia, poprzez wymébg
dostarczenia materacow, ktére musiaty naleze¢ do klasy Il a stawiat jedynego wykonawce w
tym postepowaniu w uprzywilejowanej pozycji, co miato prowadzi¢ do naruszenia art. 29 ust.

1 ustawy.

Uwzgledniajac powyzsze okolicznosci, Izba nie stwierdzita naruszen przepiséw art. 29 ust.1,

art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1 ustawy, bedace nastepstwem ustalonych w zataczniku nr 3

do formularz oferty wymagan technicznych oraz opisu przedmiotu zamoéwienia jako wyrobu

klasy Il a .

W ocenie sktadu orzekajgcego lzby, w okolicznosciach ustalonych w sprawie, Zamawiajgcy
opisujgc przedmiot zamdwienia, jako wyrdéb medyczny klasy lla nie dopuscit sie naruszenia
przepisu art. 29 ust. 1 ustawy. Zgodnie z przywotang normg prawna, przedmiot zaméwienia
opisuje sie w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i
zrozumiatych okreslen, uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci moggce miec
wptyw na sporzadzenie oferty. Do naruszeniem tej normy, w ocenie Prezesa UZP, miato
prowadzi¢ btedne oznaczenie wyrobu medycznego, jako klasy Il a. Uchylajgc wynik kontroli
w tym zakresie Izba uwzglednita wyjasnienia Zamawiajgcego, jakich udzielit w toku kontroli i
dotyczace zasad klasyfikacji wyrobu, a takze tres¢ pisma Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 06.09.2011 r. W ocenie
Izby, stanowisko Prezesa UZP podjete zostato z pominieciem istotnej okolicznosci, na ktérg
organ wskazat w swoim pismie, tj., ze wsrdd panstw czionkowskich zdania na temat
klasyfikacji ww. wyrobdéw sg podzielone, na co wskazujg wyniki ankiety, z ktérych wynika, iz
w opinii 8 na 16 organdéw kompetentnych, biorgcych udziat w ankiecie, materace te powinny
by¢ klasyfikowane do klasy Il zgodnie z regutg 9. Powyzsze, w ocenie lzby pozbawia
stanowczego charakteru stwierdzenie organu o jedynie prawidiowym klasyfikowaniu
przedmiotowego wyrobu do klasy |, tym bardziej, iz w koAcowym fragmencie pisma organ
dopuscit mozliwos¢ klasyfikowania wyrobdéw zgodnie z regutg 9 do klasy lla. Tym samym
opis przedmiotu zamdwienia nie mogt by¢ uznany za niejednoznaczny, gdyz watpliwosci nie
dotyczyty ustalenia jaki produkt spetnia¢ bedzie oczekiwania Zamawiajgcego, lecz
oczekiwania zwiekszonego poziomu oceny wyrobu. To jednak nie miesci sie w kategorii

niejasnego, czy tez nieprecyzyjnego opisu przedmiotu zamowienia.

W zakresie drugiego z naruszen ustawy, tj. art. 29 ust. 2 w zw. z art. 7 ust. 1, zastrzezenia

rowniez zastugiwaly na uwzglednienie. Izba podziela stuszno$¢ prezentowanych tez z



orzeczen KlO, jednak wskazuje na koniecznos¢ ich uzupetnienia, tak aby wyktadnia przepisu
odpowiadata w petni tresci normy prawnej, ktérej naruszenie stanowito podstawe
formutowanych zarzutow. Sktad orzekajacy przychyla sie do argumentacji prezentowanej w
orzeczeniu Izby z dnia 24.02.2012 r. (sygn. akt KIO 318/12) i stwierdzeniu o
niewystarczalnym dla wykazania naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy samo podniesienie, iz
produkt nie spetnia wymagan siwz. Sam fakt, ze na rynku wystepuja wykonawcy
nieprodukujgcy danego przedmiotu zaméwienia lub dla ktérych jego realizacja jest
utrudniona czy nieoptacalna, nie przesgdza wcale o mozliwosci powstania naruszenia
zasady uczciwej konkurencji. Dla stwierdzenia takiego naruszenia, niezbedne jest zbadanie i
ocena, co najmniej kilku okolicznosci zwigzanych z danym zaméwieniem, w szczegdlnosci
takich jak ksztatt rynku, ktérego zaméwienie dotyczy oraz skutkdw ograniczenia konkurenciji
dla ilosci potencjalnych wykonawcéw mogacych ubiegaé sie o uzyskanie zamowienia, a z
drugiej strony wagi potrzeb zamawiajgcego, ktdrych realizacji takie ograniczenie stuzy.
Wielokrotnie w orzecznictwie podkreslano prawo zamawiajgcego do okreslenia produktu
spetniajgcego jego uzasadnione potrzeby. Analiza parametrow wymaganych przez
zamawiajgcego, majgcych ogranicza¢ udziat czesci produktéw dostepnych na rynku,
dokonywana winna by¢ pod katem ustalenia ich zasadnosci z punktu widzenia obiektywnych
potrzeb zamawiajgcego. W wyroku z dnia 12.04.2012 r., sygn. akt KIO 636/12 Izba wyrazita
poglad, iz dla wykazania naruszenia art. 29 wust. 2 wustawy wystarczajgce jest
uprawdopodobnienie utrudnienia uczciwej konkurenciji, ktére jednak nie nastepuje wytacznie
w wyniku samych twierdzen odwotujgcego. Konieczne jest wykazanie konkretnych
okolicznosci, ktére stanowig o uzasadnionym prawdopodobienstwie naruszenia zasady
uczciwej konkurencji. W stosunku do podnoszgcego zarzut formutowane sg oczekiwania, iz
wykaze ono konkretne wymagania okreslone przez zamawiajgcego, ktoére preferujg w
nieuzasadniony sposéb rozwigzania jednego producenta. W badanym stanie faktycznym, ani
wnoszacy o przeprowadzenie kontroli, ani Prezes UZP w ogdle nie odnosili sie do
zasadnosci wymagan opisanych w zatgczniku nr 3 do formularza oferty. We wniosku o
wszczecie kontroli zostato jedynie ogdlnie wskazane, iz opis przedmiotu zaméwienia miat
ogranicza¢ konkurencje do jednego produktu. W informacji o wynikach kontroli Prezes UZP
pominiete zostaty wyjasnienia Zamawiajgcego, jakich udzielit w piSmie z dnia 27.06.2011 r. i
w ktérych w 25 podpunktach wykazywat zasadno$¢ kazdego z parametréw technicznych,
dobrem pacjenta oraz wtasciwosciami terapeutycznymi zakupionych materacy. Przy braku
jakiegokolwiek stanowiska Prezesa UZP odnoszgcego sie do zasadnosci wymagan, samo
stwierdzenie, o mozliwym ograniczeniu konkurencji byto niewystarczajace dla wykazania

naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy.



Wobec powyzszego Krajowa Izba Odwotawcza, dziatajgc na podstawie art. 167 ust. 3
Pzp wyrazita opinie, jak w sentencji uchwaty.

Przewodniczacy:

Cztonkowie:



