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Krakow, dnia 1 marca 2007 r.

Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej
Ul. Szpitalna 16

37-200 Przeworsk

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego, SP ZOZ ZZP Il 2400/10/07

Protestujaca: Mercator Medical S.A. w Krakowie, ul. H. Modrzejewskiej 30, 31 — 327
Krakow

Protest na czynnosci Zamawiajacego

Na podstawie art. 180 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 19, poz. 177) — Mercator Medical S.A. z siedzibg w
Krakowie, przy ul. H. Modrzejewskiej 30, 31-327 sktada protest zarzucajac:

- wprowadzenie przez Zamawiajgcego nieuzasadnionego wymagania zataczenia
do oferty certyfikatu CE lub certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang
potwierdzajacego zgodnos¢ oferowanych rekawic z normg EN 455-1, -2, -3 (w
zakresie poz. 1i 2).

-  Wymaganie zaoferowania rekawic pakowanych w opakowania foliowe Iub

foliowane obustronnie od wewnatrz (w zakresie poz. 3 i 4).

Z uwagi na fakt, ze dokonane przez Zamawiajacego czynno$ci naruszajg art. 7 ust. 1 ,

art. 29 ust. 2 oraz art. 30 ust. 1 ustawy - Prawo zamoéwien publicznych z dnia 29

stycznia 2004 r. (Dz. U. nr 96, poz. 959 z pdzn. zmianami) oraz przepisy Rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 19 maja 2006 r. w sprawie rodzajow dokumentoéw, jakich

moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢
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sktadane (Dz. U. Z 2006 r., Nr 87, poz. 605), wnosze o zmiane tresci specyfikacji
istotnych warunkéw zamoéwienia poprzez:
- rezygnacje z opisanych powyzej wymagan dotyczacych przedmiotu zamowienia
w zakresie wymagania certyfikatu CE lub certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowang potwierdzajgcego zgodnos$¢ oferowanych rekawic z normg EN 455-
1, -2, -3 (w zakresie poz. 1 2);
oraz
- rezygnacje z wymagania zaoferowania rekawic pakowanych w opakowania

foliowe lub foliowane obustronnie od wewnatrz (w zakresie poz. 3 i 4).

Uzasadnienie

Po zapoznaniu sie z trescig specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia protestujaca
stwierdzita, Zze okre$lone przez Zamawiajgcego wymagania dotyczace przedmiotu

zamowienia naruszajg przepisy ustawy — Prawo zamowien publicznych.

Wprowadzenie przez Zamawiajgcego wymagania, aby wykonawcy dotaczyli do oferty
certyfikat CE lub certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang potwierdzajacy zgodnos$é
oferowanych rekawic z normg EN 455-1, -2, -3 w zakresie poz. 1 i 2 nie znajduje
uzasadnienia w Swietle obowigzujacych przepiséw prawnych, a ponadto utrudnia uczciwg
konkurencje.

Jednostka notyfikowana nie jest podmiotem, do ktérego nalezy potwierdzanie zgodnosci
rekawic diagnostycznych z normg EN 455-1, -2, -3. Jednostka notyfikowana prowadzi

wytacznie kontrole i nadzér nad produkcjg rekawic sterylnych, co potwierdza certyfikatem
CE. Kontrola taka polega na okresowym przeprowadzaniu audytu u producenta rekawic
steryinych, badaniu prawidtowo$ci procesdéw technologicznych stosowanych podczas
produkcji rekawic uzywanych w sytuacjach wymagajacych sterylnosci. Po przeprowadzeniu
takiej kontroli u producenta, jednostka notyfikujgca nadaje rekawicom sterylnym
produkowanym przez tego producenta certyfikat CE, w ktérym potwierdza, ze procedury
produkcji tychze rekawic sg zgodnie z wymaganymi normami. Certyfikat ten wydaje sie na
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okreslony czas, w zalezno$ci od jednostki notyfikowanej, zazwyczaj na okres od 3 do 5 lat.
Po tym okresie certyfikat CE dla rgkawic sterylnych traci swojg waznos$é i konieczne jest
przeprowadzenie u producenta kolejnej kontroli w celu uzyskania certyfikatu na kolejny,

oznaczony w dokumencie, okres. Innymi stowy, dokumentem wydawanym przez jednostke

notyfikowana, potwierdzajacym zgodnosé rekawic z normami EN 455-1, -2, -3 jest certyfikat
CE.

Z tresci wprowadzonego przez Zamawiajgcego wymagania mozna wnioskowaé, ze brak
certyfikatu CE dla rekawic diagnostycznych bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty
wykonawcy.

Uznaé nalezy, ze zakwestionowane wymaganie nie znajduje uzasadnienia w tresci
obowigzujacych w tym zakresie polskich i europejskich norm. W przepisach prawnych
regulujacych wprowadzanie rekawic diagnostycznych do obrotu (ustawa o wyrobach
medycznych i wydane na jej podstawie rozporzadzenia) brak jakichkolwiek wzmianek na
temat sposobu czy zakresu kontroli jednostek notyfikowanych nad produkcjg rekawic
diagnostycznych - niesterylnych. Zgodno$¢ rekawic niesterylnych z normami dotyczacymi
rekawic medycznych (PN-EN 455-1,-2,-3) jest potwierdzana przez producenta tych rekawic,
a jedynym wymaganym dokumentem jest w tym zakresie deklaracja CE. Zaden z
obowigzujacych przepisow prawa nie naktada na producentédw rekawic medycznych
obowiazku potwierdzania zgodnosci produkowanych rekawic diagnostycznych z normami

przez jednostke notyfikowana.

Co wiecej. uzyskanie certyfikatu CE dla rekawic diagnostycznych nie jest mozliwe — co

potwierdza pismo otrzymane przez protestujacg od jednostki notyfikowanej TUV SUD (w
zataczeniu kopia pisma w jezyku angielskim i kopia jego uwierzytelnionego ttumaczenia).
Jednostka notyfikowana nie ma mozliwosci wykroczenia poza kompetencje dyrektywy
poprzez przyznanie rekawicom niesteryinym takiego statusu, jaki przystuguje wytacznie
rekawicom sterylnym. Zasady regulujgce procedure nadawania certyfikatu CE oraz jego
konieczne cechy zostaly przez protestujaca opisane w pierwszej czesci protestu. Dokument
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wydany przez jednostke notyfikowana, nieposiadajacy opisanych cech, moze byé

traktowany wylacznie jako jednorazowe wyniki badan przeprowadzone przez te

jednostke. potwierdzajace, Zze konkretna sérig rekawic niesterylnych (okreslona

wyraznie w dokumencie), przekazana jednostce notyfikowanej w okreslonej dacie, jest

zgodna z normg EN 455-1, -2, 3. Taki dokument nie gwarantuje w zadnym przypadku, ze

jakosé rekawic niesterylnych, oferowanych przez wykonawce okazujacego taki dokument,

jest potwierdzana systematycznie przez jednostke notyfikowana.

W zwigzku z powyzszym wnosze 0 zmiane przez Zamawiajgcego tresci zaskarzonej
specyfikacji poprzez rezygnacje z opisanych we wstepie wymagan dotyczacych przedmiotu
zamoéwienia w zakresie certyfikatu CE lub certyfikatu wydanego przez jednostke

notyfikowang potwierdzajacego zgodnos¢ rekawic niesterylnych z norma EN 455-1, -2, 3

Odnoszac sie do drugiego z wymagan Zamawiajagcego — wymagania zaoferowania
rekawic pakowanych w opakowania foliowe lub foliowane obustronnie od wewnatrz (w
zakresie poz. 3 i 4), uznaé nalezy, ze powyzszy opis narusza ust. 29 ust. 2 ustawy — Prawo
zamowien publicznych. Zgodnie z powotanym przepisem, zamawiajacy nie moga opisywaé
przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry mogtby utrudniaé uczciwg konkurencje. Wedtug
ugruntowanego orzecznictwa w tym zakresie, przestanka utrudnienia uczciwej konkurencji
nie musi byé wykazywana przez wykonawce: ,W komentarzach podkresla sie, ze aby
podwazy¢ opis przedmiotu zamdwienia, nalezy wskazac jedynie na mozliwo$¢ utrudnienia
uczciwej konkurencji. Wykonawca nie musi natomiast udowadniac, ze okre$lenia zawarte w
specyfikacji rzeczywiscie te uczciwg konkurencje uniemozliwiajg” (przewodniczacy zespotu
arbitrow Stawomir Wisniewski w uzasadnieniu wyroku zespotu arbitrow sygn. UZP/ZO/0-
2748/06). W przedmiotowym postepowaniu mozliwos¢ utrudnienia uczciwej konkurenciji
polega na uniemozliwieniu sktadania ofert wykonawcom, ktérzy oferujg rekawice o
parametrach opisanych przez Zamawiajgcego, lecz w innych (zgodnych z wymaganiami
dotyczacymi wyrobéw medycznych) opakowaniach. Fakt pakowania rekwic w opakowania
foliowane jednostronnie czy dwustronnie od wewnatrz nie ma znaczenia dla uzytkownika

tych rekawic, jesli wszystkie parametry techniczne i uzytkowe rekawic wymagane przez
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Zamawiajacego sg spetnione. Opakowanie jednostronnie foliowane od wewnatrz zapewnia
takg sama ochrone rekawic jak opakowanie dwostronnie foliowane od wewnatrz. Oba
rodzaje opakowania sg dopuszczone w rownym stopniu so stosowania przez przepisy
regulujace zasady opakowaniowe wyrobow medycznych. Dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu wykonawcéw oferujacych wytacznie rekawice pakowane w opakowanie
foliowe lub obustronie foliowane od wewnatrz eliminuje z postepowania wykonawcoéw, ktérzy
moga zaoferowac takie same jakosciowo produkty, lecz opakowane w sposéb nieistotnie

réznigcy sie od preferowanego przez Zamawiajacego.

Podobne naruszenia przepiséw postepowania w zakresie opisu przedmiotu zamowienia byly
juz kwestionowane w wyrokach zespotu arbitrow. Dla przyktadu w uzasadnieniu wyroku z
dnia 22 lipca 2005 r. (sygn. UZP/Z0/0-1810/05) zespét arbitréw uznat, ze stanowi naruszenie
art. 29 ust. 2 pzp opis przedmiotu zaméwienia preferujgcy cechy techniczne produktu, a nie
efekt korzystania z tego produktu przez uzytkownika: ,Sformufowanie specyfikacji odnosnie
opisu przedmiotu zamdwienia stwarza mozliwos¢ zaistnienia okolicznosci utrudniania
uczciwej konkurencji, bowiem poszczegdlne paramelry techniczne mogg byc
przyporzadkowane  konkretnym  urzgdzeniom  produkowanym  przez  konkretnych
producentéw”. Odwotanie wykonawcy zostato uwzglednione i uniewazniono wszystkie
czynnosci Zamawiagcego podjete w toku postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego.

Skoro zatem rekawice pakowane w opakowania foliowane jednostronnie majg takie same
cechy uzytkowe jak rekawice pakowane w opakowania foliowane dwustronnie, Zamawiajacy
powinien stosowac¢ zasady uczciwej konkurencji i dopusci¢ mozliwosé zaoferowania obu

rodzajéw opakowan.

Z uwagi na wskazane powyzej uchybienia, protestujaca wnosi jak we wstepie protestu.

miokeATOUR MEDICAL
Spoitka Akcyjna
ul. Heleny Modrzejewskiej 30
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