Sygn. akt IT Ca 1379/13

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 29 stycznia 2014 roku

Sad Okregowy w Szczecinie II Wydziat Cywilny Odwolawczy

w skladzie:
Przewodniczacy: SSO Zbigniew Ciechanowicz (spr.)
Sedziowie: SO Iwona Siuta
SO Stawomir Krajewski
Protokolant: st. sekr. sad. Dorota Szlachta

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 29 stycznia 2014 roku w S.

sprawy ze skargi zamawiajacego 109 Szpitala (...) z Przychodniq SP ZOZ w S.

z udzialem Centirum (...) Spélki z ograniczong odpowiedzialnosciq w W.

o zamdwienie publiczne

na skutek skargi wniesionej przez zamawiajacego

od wyroku Krajowej Izby Odwolawczej

z dnia 29 pazdziernika 2013 r., sygn. akt KIO 2410/13

I. zmienia zaskarzony wyrok w calosci w taki sposéb, ze oddala odwolanie;

II. zasgdza od Centrum (...) Spétki z ograniczong odpowiedzialnosciq w W. na rzecz zamawiajgcego
109 Szpitala (...) z Przychodniq SP ZOZ w S. kwote 1800 (jeden tysiagc osiemset) zlotych tytulem
zwrotu kosztéow postepowania apelacyjnego;

III. nakazuje sciggngé¢ od Centrum (...) Spoltki z ograniczong odpowiedzialnosciq w W. na rzecz
Skarbu Panstwa - Sqdu Okregowego w Szczecinie kwote (...) (Jeden tysiqgc pieéset trzydziesci
dziewieé) zlotych tytulem oplaty sqdowej, od ktérej uiszczenia zwolniony byt zamawiajqcy.

UZASADNIENIE

Wykonawca zaméwienia Centrum (...) sp. z o.0. z W. zlozyl odwolanie od czynnoéci wyboru przez
zamawiajagcego 109 Szpital (...) z przychodniq SP ZOZ w S. najkorzystniejszej oferty oraz odrzucenia jego
oferty. Odwolujacy podal, iz jego oferta byla najkorzystniejsza cenowo i gdyby nie zostala odrzucona to bylaby oferta
wybrang. Wg odwolujacego sie jego oferta odpowiadala jasno i jednoznacznie opisanemu w SIWZ przedmiotowi
zamoéwienia.



Przedmiotowe odwolanie dotyczylo jednego zadania, spoérdéd kilkudziesieciu dotyczacych dostawy materialow
medycznych i jednorazowego sprzetu medycznego, oznaczonego nr 40, tj. na dostawe paskéw do badania poziomu
glikemii wraz z kompatybilnymi glukometrami, w ktorego opisie znalazl sie parametr o treéci ,,zakres przechowywania
paskow od 4 do 40°C”. Wykonawca mial w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy spelniaja wymagania
zamawiajacego przedstawi¢ podpisane o$wiadczenie, Ze oferowane produkty posiadaja aktualne $wiadectwo
rejestracyjne oraz wszystkie posiadane materialy w jezyku polskim dotyczace oferowanych produktéow - ulotki, karty
katalogowe, wraz z charakterystyka , opisem, potwierdzajgce parametry okreslone przez zamawiajacego.

Wykonawca zlozyl karte katalogowa dotyczaca oferowanych paskow testowych o nazwie G. koreanskiej firmy (...), z
ktorej wynikalo, min. ze paski testowe nalezy przechowywac w fiolce w chlodnym i suchym miejscu o temp. pomiedzy 2
°Ci g2 °C. Ta sama temperatura wynikata z opakowania paskow do badania. Wykonaweca zlozyt réwniez o§wiadczenie
producenta z dnia 16 maja 2013 r., gdzie stwierdzono, iz temperatura przechowywania pomiedzy 2-40 °C nie ma
wplywu na jakos$¢ testow paskowych G..

Zamawiajacy uznal, iz oSwiadczenie producenta zostalo wystawione na uzytek przedmiotowego postepowania i jest
sprzeczne z materialami informacyjnymi o wyrobie producenta, co stanowilo podstawe odrzucenia oferty.

Krajowa Izba Odwolawcza wyrokiem z dnia 29 pazdziernika 2013 r. uwzglednila odwolanie wykonawcy zamdéwienia
Centrum (...) sp. z 0.0. z W. i nakazala zamawiajacemu uniewaznienie wyboru najkorzystniejszej oferty oraz
uniewaznienie czynno$ci odrzucenia oferty odwolujacego oraz ponowna ocene i wybor najkorzystniejszej oferty z
udzialem oferty odwolujacego.

Ustalono, iz zamawiajacy w SIWZ okreSlil zakres wymaganych dokumentéw przez wskazanie, ze do oferty nalezy
zalaczy¢ ulotki, karty katalogowe oferowanego wyrobu medycznego, ktoére potwierdzaja parametry wymagane przez
zamawiajacego. W ocenie I. odwolujacy w sposob skuteczny pod wzgledem sformulowanych wymagan SIWZ zapewnil
zamawiajgcego o spelnieniu warunku przechowywania paskow testowych w temp do 40 °C, co uczynil skladajac oferte
i o$wiadczenie producenta, w ktdorym jednoznacznie stwierdza sie o parametrach przechowywania wyrobu w temp.
od 2 do 40 °C. Zamawiajacy precyzujac forme wykazania spelnienia parametréw w SIWZ zawarl otwarty katalog tych
dokumentow (pkt 11 rozd. IX) ,wszystkie posiadane materialy w jezyku polskim dotyczace oferowanych produktéw
- ulotki katalogi..”. W ocenie I. oéwiadczenie przedstawiciela producenta moze by¢ materialem potwierdzajacym
parametry okreslone w SIWZ. Izba uznala autentyczno$¢ dokumentu po jego ogledzinach, za§ zamawiajacy nie
udowodnil, iz o§wiadczenie producenta ztozone do oferty nie jest prawdziwe. W ocenie I. wykonawca wyjasnil, iz
producent rekomendowal przechowywanie wyroby w temp. do 32°C, ale udzielil tez gwarancji na produkt w zwigzku
z jego przechowywaniem w temp, do 40°C.

Skarge na wyrok Krajowej Izby Odwolawczej ztozyl zamawiajacy skarzac go w caloSci i Zadajgc jego zmiany poprzez
oddalenie odwolania Centrum (...) sp. z 0.0. z W. i zasadzenie kosztéw postepowania.

Zamawiajacy zaskarzonemu orzeczeniu zarzucik:

1. naruszenie przepisOw postepowania - art. 190 ust. 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych, poprzez przekroczenie zasady swobodnej oceny dowoddéw przejawiajace sie ustaleniu, ze przeciwnik
skargi w spos6b skuteczny pod wzgledem sformulowanych wymagan SIWZ zapewnil zamawiajacego o spelnieniu
warunku przechowywania paskow testowych w temperaturze do 40°C, a oS§wiadczenie przedstawiciela producenta
jest miarodajnym na ten fakt dowodem,

2. naruszenie prawa materialnego, a mianowicie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych, poprzez bledna jego wykladnie i przyjecie , ze oferta przeciwnika skargi jest zgodna ze SIWZ.

Zdaniem zamawiajacego niedopuszczalne i niemiarodajne jest wskazanie wymaganych w SIWZ zakresu
dopuszczalnych temperatur przechowywania oferowanego wyrobu medycznego innym dokumentem anizeli
instrukcja uzytkowania, to jest odwiadczeniem producenta. Przedmiot zamoéwienia to wyréb medyczny, a wiec w



mys$l ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. udokumentowanie posiadania wymaganej cechy moze
i powinno by¢ dokonane przy pomocy wiarygodnych dokumentéw, w tym dokumentéw pochodzacych od podmiotu
zewnetrznych, albo takich ktére majg charakter dokumentéw podstawowych opracowanych na podstawie badan
wladciwych dla oferowanego wyrobu. Rodzaje takich dokumentow okreslona w ocenie zamawiajacego rozporzadzenie
Prezesa RM z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy
oraz formy w jakich dokumenty mogg by¢ skladane.

Przywolujac uzasadnienie wyroku (...) z dnia 21 pazdziernika 2011 r. w sprawie o sygn. akt KIO 2165/11
zamawiajacy wyrazil poglad, iz jako jednostka stluzby zdrowia nie moze bra¢ pod uwage oSwiadczen producenta
niezgodnych z zatwierdzong w procesie certyfikacji instrukcja uzytkowania, potwierdzong przez akredytowang
jednostke certyfikujaca znakiem CE.

Odpowiadajac na skarge Zamawiajacego wykonawca Centrum (...) sp. z 0.0. z W. zazadal jej oddalenia jako
bezzasadnej oraz zasadzenia do zamawiajacego zwrotu kosztow postepowania. Wykonawca podkresdlil, iz Zamawiajacy
bedac autorem SIWZ dopuscil r6zne dokumenty majace po$wiadczy¢ spelnienie przez produkt jego wymagan, nie
wprowadzajac jednoczeénie jakiejkolwiek gradacji waznoéci tych dokumentéw. Wobec czego stwierdzenie (...),
ze zapis SIWZ dopuszcza jako material potwierdzajacy spelnienie danego parametru okreslonego o$wiadczenie
producenta, nie stanowi przekroczenia swobodnej oceny dowodéw wynikajacej z art. 190 ust. 7 ustawy Prawo
zamoOwien publicznych. O§wiadczenie producenta natomiast bylo jasne i nie pozostawilo watpliwosci co do jego
tresci. Okolicznos$cia niebudzacg watpliwosci dla sktadu (...) bylo tez i to, ze ze zlozonego oswiadczenia producenta,
a takze wyjasnien Wykonawczy wynikato, iz zawarta inforacja na wyrobie czy ulotkach nie wyklucza mozliwo$ci
przechowywania rzeczonych paskéw w temperarurze wymaganej na gruncie (...), czyli do 40°C. Wykonawca zwrdcil
uwage, iz zamawiajacy nie przedstawil zadnej argumentacji dotyczacej zarzutu naruszenia przez (...) art. 89 ust. 1 pkt
2 ustawy Prawo zaméwien publicznych.

Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje:

Skarga byla zasadna, a zatem w mys$l art. 386 § 1 k.p.c. wywolywala konieczno$é zmiany zaskarzonego wyroku
i oddalenia odwolania od czynno$ci wyboru przez zamawiajacego 109 Szpitala (...) z przychodnia SP ZOZ w S.
najkorzystniejszej oferty oraz odrzucenia oferty Centrum (...) sp. z 0.0. z W..

Obr6t wyrobami medycznymi na obszarze RP objetymi zamdwieniem w niniejszej sprawie zwigzany jest z
obowiazkiem powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow L., (...) i Produktow B. oraz obowigzkiem
aktualizacji danych o takim wyrobie (art. 58 ust. 3 i art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych). Pomimo tego, ze powinno$¢ ta ma charakter jedynie informacyjny, gdyz wyréb byt juz zgltoszony przed
wprowadzeniem go do obrotu, wlasciwemu organowi, przez jego wytwoérce w innym kraju, to jednak powiadomienie
ma charakter obligatoryjny, warunkujacy obrét wyrobem medycznym na terenie RP.

Faktem pozostaje, iz instrukcja uzywania wyrobu oferowanego przez wykonawce w postaci testobw paskowych G.
okreslila zakres temperatur jego przechowywania od 2 do 32 °C. Instrukcja uzytkowania z takim parametrem
opatrzona znakiem certyfikujacym CE zostala zalaczona do powiadomienia, a wiec certyfikacja nie dotyczyta
wlaéciwos$ci produktu w zakresie przechowywania do 40°C. Za dowolne w tym kontek$cie uznaé nalezy, lezace
u podstaw zasadniczych motywow rozstrzygniecia zawartego w wyroku Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 29
pazdziernika 2013 r. stwierdzenie, iz o§wiadczenie producenta z dnia 16 maja 2013 r. i wyjasnienia wykonawcy z
dnia 17 wrzeénia 2013 r. wskazuja na rekomendacje przechowywania produktu w temperaturze do 32°C (co wynika z
ulotki opatrzonej certyfikatem) i gwarancje przechowywania wyroby w temperaturze do 40 °C (str. 11 uzasadnienia).
Tezie takiej przeczy brzmienie o$wiadczenia producenta z dnia 16 maja 2013 r.: ,Temperatura przechowywania
pomiedzy 2-40 st. C nie ma wplywu na jako$¢ testow paskowych G. shuzgcych do pomiaru stezania glukozy ze krwi”.
Z tekstu tego nie wynika, to aby przechowywanie paskéw w temp. do 32 °C bylo tylko rekomendacja producenta, zas
ich przechowywanie w temp. do 40 °C bylo objete gwarancja. Dodatkowo, zapis ,nie ma wplywu na jako$¢é testow
paskowych” jest zapisem wieloznacznym, nie wskazujacym na to, czy chodzi tu o jako$¢ samych paskow, czy tez jakosé



pomiaru przy uzyciu takich paskéw przechowywanych w temp. do 40°C. Informacja producenta nie zawiera rowniez
przytoczenia empirycznych podstaw takiego stwierdzenia. Istnieje zatem niewyjasniona rozbiezno$¢ miedzy trescia
ulotki wyrobu, a o§wiadczeniem producenta.

Za naruszajace podstawowe zasady dowodzenia opisane w art. 190 ust. 1 Prawa zamdwien publicznych uznaé
nalezy stwierdzenie (...), iz ,zamawiajacy odrzucajac oferte nie udowodnil, ze oéwiadczenie zlozone do oferty jest
nieprawdziwe, to jest ze sporny wyréb medyczny nie moze by¢ przechowywany w temperaturze do 40 st. C.” (str.
11), gdyz to na wykonawcy ciazy obowiazek wykazania cech oferowanego produktu. Nadto, dowodzenie okoliczno$ci
negatywnych, zwlaszcza przez zaklad opieki zdrowotnej, do ktérego zadan statutowych nie naleza prace badawcze nad
wyrobami medycznymi nie tylko uzna¢ nalezy za utrudnione, lecz w kontekscie niniejszego sporu za niemozliwe.

Faktem pozostaje, iz okreSlony przez zamawiajacego katalog dokumentow opisujacych cechy wyrobu mial
charakter otwarty. Swiadczy o tym dobitnie zapis ,dokumenty potwierdzajace spelnienie norm wymaganych przez
zamawiajacego” (pkt 11 rozd. IX SIWZ). Jednakze rozumowanie zaprezentowane przez Krajowa Izbe Odwolawcza
w uzasadnieniu wyroku z dnia 29 pazdziernika 2013 r., iz Zamawiajacy w SIWZ dopuscil mozliwo§¢ dowodzenia
cech przedmiotu zamoéwienia przy pomocy szerokiej gamy dokumentéw, nie wykluczajgc o§wiadczen producenta,
abstrahuje od ustawowego rygoryzmu obrotu wyrobami medycznymi. Zgodnie bowiem z trescia art. 11 ustawy o
wyrobach medycznych do obrotu i od uzywania moga by¢ wprowadzone tylko wyroby oznaczone znakiem CE,
czyli dopiero po przeprowadzeniu wszystkich wymaganych dla niego procedur oceny zgodnoSci, potwierdzajacych
spelnienie wymagan okreslonych przepisami prawa (zob. Stefan Pozdzioch w ,Komentarz do art. 11 ustawy o wyrobach
medycznych” SIP Lex). Wykonawca nie wykazal, aby zaoferowane przez niego paski G. przeszly procedury oceny
zgodnosci co do cech mozliwosci przechowywania w temperaturze do 40°C. Przyznaé zatem nalezy racje skarzacemu o
naruszeniu przez Krajowa Izbe Odwolawcza przepiséw postepowania w postaci art. 190 ust. 7 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamoéwien publicznych, poprzez przekroczenie zasady swobodnej oceny dowodow przejawiajace
sie ustaleniu, ze przeciwnik skargi w sposob skuteczny pod wzgledem sformulowanych wymagan SIWZ zapewnil
zamawiajacego o spelnieniu warunku przechowywania paskow testowych w temperaturze do 40°C.

Dodatkowo, zauwazy¢ nalezy, iz na rozprawie w dniu 29 stycznia 2014 r. przedstawiciele zamawiajacego w sposob
przekonywujacy przedstawili motywy zwigzane z okre$leniem zakresu temperatury przechowywania paska testowego
do 40°C, a to wynikajace z transportu pojazdami nieprzystosowanymi do przewozu produktéw medycznych, np.
firm kurierskich czy tez uzytkowania w warunkach wysokich temperatur. Trudno zatem w tym kontekécie uznadé,
iz pozadana przez zamawiajacego cecha produktu byla zwigzana z checiami faworyzowania innego uczestnika
zamoOwienia publicznego.

Wynik postepowania skargowego wymagal stosownie do tresci art. 98 § 1 k.p.c. obcigzenia wykonawcy kosztami
zastepstwa radcowskiego w postepowaniu apelacyjnym poniesionymi przez zamawiajacego w kwocie 1800 zl,
ustalonymi w oparciu o tresé § 12 ust. 1 pkt 1 w zw. § 6 pkt 6 rozporzadzenia Ministra SprawiedliwosSci z dnia
28 wrzeSnia 2002r. w sprawie oplat za czynnoSci radcéw prawnych oraz ponoszenia przez Skarb Panstwa kosztow
pomocy prawnej udzielonej przez radce prawnego ustanowionego z urzedu (Dz. U. Nr 163, p6z. 1349 z p6zn. zm.).

Natomiast w oparciu o tre$¢ art. 34 ust. 2 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. 0 kosztach sagdowych w sprawach cywilnych
wykonawce jako przegrywajacego sprawe nalezalo obcigzy¢ w trybie art. 113 ust. 1 przytoczonej ustawy obowigzkiem
uiszczenia na rzecz Skarbu Panstwa - Sadu Okregowego w Szczecinie kwoty 1539 zl.



