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Odwotanie w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonego w
trybie przetargu nieograniczonego przez Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana
Mikulicza — Radeckiego na ,,Dostawe sprzetu w ramach doposazenia w aparature

medyczng o$rodkéw transplantacyjnych” (nr sprawy: USK/DZP/PN-186/2018)

Dziatajgc w imieniu Olympus Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (zwang dalej
,Odwotujgcym” lub ,Olympus Polska”), petnomocnictwo w aktach sprawy, na podstawie art.
art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych (Dz.U z

2017, poz. 1579), zwanej dalej ,ustawg” lub ,p.z.p”’, wnosze odwotanie wobec tresci

ul. Domowa 6
02-913 Warszawa

tel. /22/ 617-21-86, 616-01-05
e-mail: Kancelaria@skalecki.pl



Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (zwanej dalej SIWZ) w postepowaniu o
udzieleniu zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
przez Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza — Radeckiego na ,Dostawe sprzetu
w ramach doposazenia w aparature medyczng osrodkéw transplantacyjnych” (nr sprawy:
USK/DZP/PN-186/2018).

Zamawiajgcemu zarzucam naruszenie art. 29 ust. 1 — 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 p.z.p
poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamdwienia w sposdb utrudniajacy uczciwa
konkurencje tj. natoZenie na wykonawce obowigzkdéw przekazania wraz ze sprzetem
instrukcji serwisowej i kodéw dostepowych, co nie ma uzasadnienia w rzeczywistych i
obiektywnych potrzebach Zamawiajgcego i jednoczes$nie uniemozliwia podmiotom nie
bedacym bezposrednimi producentami sprzetu, w tym Odwotujacemu ztozenie waznej oferty
i tym samym uzyskania zamoéwienia, pomimo, iz majg one obiektywng zdolnos¢ do realizacji
przedmiotu zaméwienia, a co najmniej utrudnia zlozeniem oferty o ekonomicznym i
racjonalnym charakterze.

Majac na uwadze powyzszy zarzut wnosze o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci i nakazanie Zamawiajgcemu dokonania zmiany
tresci SIWZ w sposéb zapewniajacy zgodnos¢ opisu przedmiotu z przepisami p.z.p,

poprzez nakazanie Zamawiajacemu:

a) wykreslenia z tresci pkt 58 Zatgcznika nr 5 SIWZ Pakiet 1 — Zestaw narzedzi
chirurgicznych do chirurgii nerki (1 szt) zapisu o obowigzku przekazania przez
Wykonawce Zamawiajagcemu wraz z przekazywanym sprzetem instrukgji
serwisowej i kodow serwisowych wraz z definicjg ww pojec,

b) dokonania odpowiedniej modyfikacji tresci zatgcznika nr 4 SIWZ — Umowa nr
USK/DZP/PN-186/ poprzez wykreslenie obowigzku przekazania przez
Wykonawce instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych ( § 3 ust. 8 i 11) oraz
przeprowadzenia szkoleh serwisowych ( § 3 ust. 10).

2) zasadzenie na rzecz Odwotujgcego kosztéw postepowania odwotawczego, w tym

kosztow zastepstwa w wysokosci 3 600,00 zt
Zachowanie terminu i wymogoéw formalnych

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zaméwien Publicznych
Urzedu Zamoéwien Publicznych z dnia 5 lipca 2018 roku nr 584679-N-2018. W tym samym



dniu na stronie Zamawiajacego zostata umieszona SIWZ. Zatem niniejszej odwotanie jest
odwotaniem wniesionym z zachowaniem terminu, o ktérym mowa w art. 182 ust. 2 pkt 2

p.z.p

Odwotujgcy uiscit wpis od odwotania w kwocie 7 500,00 zt (potwierdzenie przelewu w
zatgczeniu), jak rowniez przestat Zamawiajacemu kopie odwotania (wydruk wiadomosci e-

mail).
Speinienia przestanek z art. 179 ust. 1 p.z.p

Olympus Polska sp. z 0.0. zamierza przystgpi¢ do postepowania na dostawe sprzetu
w ramach doposazenia w aparature medyczng osrodkéw transplantacyjnych w czesci tj. w
zakresie Pakietu nr 1 — Zestaw narzedzi chirurgicznych do chirurgi nerki — 1 szt. Olympus
Polska jest obiektywnie zdolna do wykonania tej czesci zamédwienia; jednakze opis
przedmiotu zamowienia zawarty w SIWZ, a Scislej w pkt 58 Zatgcznika nr 5 stanowigcego
integralng czescig SIWZ wymagajacy przekazania przez wykonawce Zamawiajgcemu wraz
ze sprzetem instrukcji serwisowych i kodéw serwisowych uniemozliwia, z przyczyn, ktére
zostang szczegdtowo opisane w dalszej czesci odwotania, zlozenie waznej oferty.
Niewatpliwie wiec Olympus Polska ma interes prawny we wniesieniu odwotania.
Zamieszczenie w SIWZ wadliwego opisu przedmiotu zamoéwienia, w tym wprowadzenie
warunku, ktéry nie znajduje uzasadnienia w rzeczywistych potrzebach Zamawiajgcego, jest
niemozliwy do spetnienia przez Olympus Polska bez ztamania obowiazujgcych jg procedur i
narazenia sie na odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, negatywnie wplywa na mozliwosé
udziatu Olympus Polska w przedmiotowym postepowaniu, tym samym narazajac jg na
szkode.

Uzasadnienie zarzutu

Zgodnie z art. 7 p.z.p Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamowienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i réwne
traktowanie wykonawcéw oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.
Ponadto art. 29 ust. 1- 2 p.z.p stanowi, iz przedmiot zamodwienia opisuje sie¢ w sposéb
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci moggce mieé¢ wptyw na sporzadzenie

oferty. Przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywa¢ w_sposob, ktory mogiby utrudniaé

uczciwg konkurencie, przy czym jak wskazata Krajowa lzba Odwotawcza w wyroku z dnia 19

kwietnia 2017 roku, KIO 607/17, Legalis: ,Przejawem naruszenia uczciwej konkurencji

jest nie tylko opisanie przedmiotu zamowienia z uZyciem oznaczeri wskazujgcych na



konkretnego producenta lub konkretny produkt albo z uzyciem parametrow wskazujgcych na
konkretnego dostawce, wyrdb, ale takze okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan co
do parametrow technicznych, ktére nie sg obiektywnymi potrzebami zamawiajacego i
ktére uniemozliwiajg ubieganie sie niektérych wykonawcéw o udzielenia zamoéwienia,
ograniczajgc w ten sposob krag podmiotéw zdolnych do wykonania zaméwienia.
Zamawiajgcy niewatpliwie ma prawo wymagac¢ pewnych standardéw technicznych i
jakosciowych, o ile nie sg one wymogami zbednymi i wygérowanymi i znajduja
uzasadnienie w jego obiektywnych potrzebach. Podkreslenia wymaga, Ze dla uznania
naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zamoéwien
publicznych ( tjDz.U z 2017 roku, poz. 1579) wystarczajgce jest jedynie
uprawdopodobnienie konkurencji przy opisie przedmiotu zaméwienia”. Analogicznie w
wyroku z dnia 11 grudnia 2017 roku, KIO 2478/17, Krajowa Izba Odwotawcza wskazata, iz:
.Obowigzek zachowania uczciwej konkurencji nie wyfacza uprawnienia zamawiajgcego do
uzyskania Swiadczenia zgodnego z jego uzasadnionymi oczekiwaniami. Koniecznoéé
zapewnienia uczciwej konkurencji nie obliguje zatem zamawiajgcego do nabywania dostaw,
usfug lub robot, ktére nie bedg odpowiadaé jego uzasadnionym potrzebom. Jednakze
podkresli¢ nalezy, ze potrzeby te muszg by¢ realne, niezbedne, nie dajgce sie uzyskaé
w Zaden inny sposéb. Tym samym nie jest dopuszczalna sytuacja, w ktorej
zamawiajgcy opisuje przedmiot zamoéwienia ograniczajac w istotny sposoéb
konkurencje, podczas gdy inny niz opisany w siwz sposéb wykonania tegoz
zamowienia pozwolitby mu uzyskaé ten sam efekt, a jednoczesnie wieksza ilo$é
wykonawcow uzyskataby dostep do zaméwienia. W takiej sytuacji bowiem nie mamy
do czynienia z rzeczywiscie uzasadnionymi potrzebami zamawiajacego, a co za tym
idzie - ograniczenie konkurencji polegajagce na uniemozliwieniu ztozenia oferty
wykonawcom obiektywnie zdolnym do wykonania zaméwienia, réowniez nie jest
uzasadnione”. Z kolei w wyroku z dnia 22 grudnia 2009 roku, KIO/UZP 1734/09, Krajowa
Izba Odwotawcza stwierdzita, iz: ,Szeroko pojete wymagania zamawiajgcego (w tym
rowniez dotyczgce miejsca czy sposobu jego realizacji) skladajace sie na opis przedmiotu
zamowienia moga naruszaé konkurencje, o ktorej stanowi art. 29 ust. 2 Pzp, nie tyko
poprzez eliminacje niektérych wykonawcéw z mozliwosci zaoferowania swoich ustug czy
produktow, ale réowniez w sposéb nadmiernie utrudniajgcy przygotowanie i zloZzenie

korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty”. W__tym miejscu nalezy bowiem

podkresli¢, iz nazbyt rygorystyczne wymagania dotyczace przedmiotu zamoéwienia

doprowadzaja do zmniejszoneqo zainteresowania postepowaniem, a wiec obnizaja

poziom konkurencyjnosci procedury.




Przedmiotem zamdwienia w niniejszej sprawie jest dostawa sprzetu w ramach
doposazenia w aparature medyczng osrodkéw transplantacji, przy czym Zamawiajgcy
podzielit przedmiot zamdwienia na 7 zadan (pakietow) dopuszczajac sktadanie ofert zaréwno
w zakresie cato$ci zamdwienia, jak i poszczegoélinych pakietow ( Rozdziat 11l SIWZ). Pakiet nr
1 (zestaw narzedzi chirurgicznych do chirurgi nerki) sktada sie z narzedzi opisanych w pkt 1 -
57 zatgcznika nr 5 SIWZ. Dodatkowo w pkt 58 Zamawiajgcy okreSlit, iz: ,Wraz z
przekazaniem sprzetu, Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu wszystkie
dokumenty zwigzane z urzgdzeniem, w tym m.in. instrukcje obsfugi i uzytkowania w jezyku
polskim w formie papierowej i elektronicznej, skrocong wersje instrukcji obstugi i BHP w
formie zalaminowanej (jezeli Wykonawca posiada), karty gwarancyjne, paszport techniczny,
wykaz punktow serwisowych oraz wykaz dostawcdw czeSci zamiennych zgodnie z art. 90
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 211) —
jezeli dotyczy, kopie dokumentéw wraz z tlumaczeniem w przypadku oryginatu w jezyku
obcym: Certyfikat CE (jezeli dotyczy), Deklaracje Zgodnosci — wystawiong przez producenta,
kopie zgtoszenia/powiadomienia dokonania zgfoszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa
Urzedu na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (jesSli dotyczy) oraz
harmonogram (czestotliwosc) poszczegdlnych przegladdw oraz prac konserwacyjnych wraz
ze szczegotowym wykazem czynno$ci wykonywanych podczas przeglgddéw urzgdzenia,
zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz czesci serwisowych zalecanych przez

Producenta sprzetu do wymiany podczas przegladu okresowego, instrukcji_serwisowej

oraz kodow serwisowych. Zamawiajgcy jako hasfa umoZliwiajgce serwisowanie rozumie

aktualne kody, hasfa serwisowe, w tym wszelkieqo rodzaju zabezpieczenia, .klucze”

softwarowe, hardwarowe, umozliwiajgce przeprowadzenie petnej obstugi serwisowej {.

miedzy innymi_kalibracje, diagnostyke serwisowg wszystkich podzespofow i elementow

wykonanie upgrade’dw, farmware'dw,__software’dw, wqglgd do logéw zdarzen; mozliwosé

zmiany funkcji urzadzenia i wykonania testéow diagnostycznych. Zamawiajacy jako

instrukcje serwisowg rozumie jako instrukcje dla dostarczaneqo urzadzenia w zakresie: -

transportu, instalacji, dezinstalacji, dekontaminacji, kalibracji, napraw. przegladow: -

wykazu foolsdw serwisowych, przyrzadow pomiarowych, ktére sg wymagane do wykonania

napraw i przeqlgddow technicznych:; - schematéw, rysunkoéw technicznych, mechanizméw i

podzespofdw, z kidrych skfada sie urzadzenie, w tym schematy elektryczne, pneumatyczne,

hydrauliczne; - wykazow elementow, z ktorych skfada sie urzadzenie wraz z numerami

katalogowymi”( Zatgcznik nr 5 Pakiet 1). Majgc na uwadze powyzsze wymaganie, ktére
niewatpliwie odnosi sie co najmniej do sprzetu opisanego w pkt 49 Zatacznika nr 5 SIWZ
Pakiet nr 1 nalezy podnie$¢ co nastepuje.



Olympus Polska sp. z o.0. jest obiektywnie zdolna do wykonania zaméwienia w
zakresie Pakietu nr 1 (dostarczenia sprzetu o parametrach opisanych w pkt 1-57), to
warunek zamieszony w pkt 58 dotyczgcy przekazania instrukcji serwisowej wraz z kodami
serwisowymi uniemozliwia ztozenie jej waznej oferty, a z catg pewnoéci oferty o charakterze
konkurencyjnym. W tym miejscu nalezy bowiem podkresli¢, iz Olympus Polska sp. z 0.0. nie
jest producentem sprzetu, a jedynie autoryzowanym przedstawicielem firmy Olympus Europa
SE & Co KG. Sprzet medyczny (jego poszczegdine elementy oraz wszelkie czesci
zamienne) produkowane przez ww firme sg wykorzystywane w sposéb inwazyjny (zgodnie z
art. 2 ust. 1 pkt 15 ustawy o wyrobach medycznych inwazyjny wyréb medyczny to wyréb
medyczny lub wyposazenie wyrobu medycznego, ktory jest wprowadzany lub ktére jest
wprowadzane, w cafo$ci lub czesci, do wnetrza ludzkiego ciata przez otwory ciata albo przez
jego powierzchnig), co zawsze wigze sie z pewnym stopniem ryzyka. Przy prawidtowym
Korzystaniu i serwisowaniu ww sprzetu ryzyko to miesci sie w granicach akceptowalnych.
Jednakze jakiekolwiek nieprawidtowosci w tym zakresie skutkujg zwiekszeniem ww ryzka
poza akceptowalne granice. Nawet bowiem drobny btad przy naprawie badZz kalibracji
sprzetu, co czesto ujawnia sie dopiero podczas korzystania sprzetu w warunkach
Klinicznych, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia (zarébwno pacjentéw, jak i
uzytkownikow sprzetu), w tym doprowadzi¢ do powstania tzw. incydentu medycznego, za
ktory zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy o wyrobach medycznych uwaza sie: a) wadliwe
dziatanie, defekt, pogorszenie wiasciwoéci lub dziatania wyrobu, jak réwniez
nieprawidtowos¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktére mogag lub mogty
doprowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika
wyrobu (...) lub b) techniczng lub medyczng przyczyne zwigzang z witasciwosciami lub
dziataniem wyrobu, ktéra moze lub mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika (...) i prowadzgca z tego powodu do
podjecia przez wytwérce zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa.
W zwigzku z powyzszym Olympus Europa SE & Co KG wprowadzita rygorystyczng
procedure w zakresie dostaw czesci zamiennych i udostepniania dokumentacji serwisowe;.
Co do zasady w firmie Olympus wystepuja 3 rodzaje instrukcji: 1) instrukcja obstugi, 2)
instrukcja ,on-site manual’ (dokumentacja techniczna) oraz 3) instrukcja serwisowa wraz z
kodami serwisowymi. Jezeli chodzi o instrukcje obstugi to jest ona ogdinie dostepna. Co do
instrukcji ,on-site manual” to jest ona udostepniania odbiorcom sprzetu i niezaleznym
organizacjom serwisowym po uprzednim przeszkoleniu. Natomiast instrukcja serwisowa
wraz z kodami serwisowymi jest przekazywana tylko autoryzowanym przedstawicielstwom i
organizacjom serwisowym, przy czym podmioty te nie majg prawa do ich dalszego
udostepniania, a tym bardziej odsprzedazy. Co istotne autoryzacji zaréwno przedstawicielstw

i organizacji serwisowych dokonuje wytacznie Olympus Europa SE & Co KG m.in. poprzez



weryfikacje uprawnien, posiadanie specjalistyczne] wiedzy oraz pozytywne przejscie
odpowiednich szkoleh umozliwiajacych podejmowanie bezpiecznych napraw i w
konsekwencji bezpieczne uzytkowanie sprzetu. Podmiot, ktdry przeszedt pozytywng
autoryzacje otrzymuje certyfikat umozliwiajacy mu sprzedaz lub serwis aparatury medycznej
na warunkach okreslonych przez Olympus Europa SE & Co KG. Naruszenie ww warunkéw

skutkuje utratg autoryzacji.

Dowaod:

1) Certyfikat dystrybucji
2) Opracowanie pt. Instrukcje, kody serwisowe, cze$ci zamienne ... opracowane przez
A. Hadriana wyjasniajace zasady dostepu do dokumentacji serwisowej i czesci

zamiennych

O czym byta mowa wyzej Olympus Polska sp. z 0.0. posiada status autoryzowanego
przedstawicielstwa ( i jednoczes$nie serwisanta), a tym samym jest zaopatrywana w czesci
zamienne oraz dokumentacje serwisowa wraz z kodami serwisowymi przez Olympus Europa
SE & Co KG. Nie ma jednak (podobnie jak i pozostate autoryzowane przedstawicielstwa i
organizacje serwisowe) prawa do dalszego przekazywania ww dokumentacji wraz z kodami,
jak réwniez nie ma prawa dokonywania szkolen serwisowych, a tym bardziej wydawania
certyfikatdw. Wytaczng kompetencje w tym zakresie ma — o czym byta mowa wyzej —
Olympus Europa SE & Co KG. Tym samym Olympus Polska sp. z 0.0., nie tamigc
obowigzujgcych jg procedur, nie moze zlozy¢ oferty spetniajacej ww warunek. Z kolei
przekazujgc ww dokumentacje serwisowg wraz z kodami, ktére pozwalajg na niczym
nieograniczong ingerencje w urzadzenie i to podmiotowi, ktéry zgodnie z instrukcjg obstugi
nie jest uprawniony do dokonywania czynnosci serwisowych, Olympus Polska ztamataby nie
tylko cigzgce na niej zobowigzania kontrakiowe, narazajac sie przy tym na ryzyko utraty
autoryzacji, lecz réwniez obowigzki ustawowe, narazajgc sie na odpowiedzialnosé
odszkodowawczg z tytutu czynéw niedozwolonych, w tym odpowiedzialno$¢ za produkt
niebezpieczny. Whkalkulowanie przedmiotowych ryzyk w cene ofertowg skutkowatoby
zwigkszeniem ww ceny ponad akceptowalne granice, co czynitoby przedmiotowg oferte
catkowicie niekonkurencyjng. W Swietle powyzszego warunek ten niewatpliwie nalezy uznac
za ograniczajgcy i to istotnie dostep do uzyskania zamdwienia. Jest to tym bardziej istotne
jezeli wezmie sie pod uwage, iz réwniez inni producenci sprzetu medycznego, w
szczegoblnodci  inwazyjnych wyrobdw medycznych posiadajg analogiczne procedury
dotyczace dostawy czesci zamiennych i dokumentacji serwisowej. Tym samym de facto
jedynie dostawcy bedgcy bezposrednimi producentami sprzetu majg realng mozliwosé

przekazania wykonawcy instrukcji i kodéw serwisowych, przy czym roéwniez dla nich



powyzsze obarczone jest ogromnym ryzykiem. Pozostate podmioty badz w ogodle nie
zdecydujg sie na zfozenie oferty badz beda zmuszone do ztozenia oferty nie spetniajacej ww
warunkéw i tym samym podlegajacej odrzuceniu, co miato miejsce m.in. w ramach
postepowania prowadzonego przez Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza —
Radeckiego na dostawe sprzetu medycznego w ramach doposazenia modernizowanej Sali
DDE dedykowanej do zabiegéw endourologicznych nr USK/DZP/PN-102/2018.

Dowéd: dokumentacja dotyczgca postepowania nr USK/DZP/PN-102/2018

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢, iz warunek dotyczgcy przekazania
instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych jest zbedny i nie znajduje uzasadnienia w
obiektywnych potrzebach Zamawiajagcego. W tym miejscu nalezy bowiem podkreslié, iz

Zamawiajagcemu dla__prawidlowej eksploatacji urzadzenia nie jest potrzebna

dokumentacia serwisowa (instrukcia i kody serwisowe). lecz dokumentacja

uzytkownika (np. instrukcja obstugi), poniewaz to na jej podstawie uzytkownik poznaje
charakter urzadzenia (parametry i funkcje — ,mozliwo$ci” urzadzenia), czynnoéci zwigzane z
uruchomieniem, prawidtowg pracg i zakonczeniem pracy urzadzenia, zasady konserwacii
czy postepowania w razie wystgpienia awarii ( tak m.in. KIO w wyroku z dnia 12.10.2017
roku, KIO 2043/17). Dla prawidtowej eksploatacji sprzetu okreslonego w poz. 1 — 57
Zatgcznika nr 5 Pakiet nr 1, w tym sprzetu z poz. 49 wystarczajgcym jest wiec przekazanie
instrukgcji obstugi i uzytkowania.

Dowéd: instrukcja obstugi sprzetu z poz. 49

Z kolei dla zabezpieczenia interesébw Zamawiajagcego w zakresie konserwacji i
ewentualnej naprawy ww sprzetu wystarczajgcym jest przekazanie Zamawiajgcemu wykazu
dostawcow czesci zamiennych oraz podmiotéw uprawnionych przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z art. 90 ust. 3 - 5 ustawy o wyrobach
medycznych. Jezeli Zamawiajacy zas nie chce korzystaé z autoryzowanych serwiséw i woli
wykonywacé serwis we wtasnym zakresie to nie ma zadnych przeszkéd, aby wystgpit do
producenta (w zakresie sprzetu Olympus jest to Olympus Europa SE & Co KG) o
przeprowadzenie w stosunku do niego procedury autoryzacji. Brak jest natomiast podstaw
do Zzadania dokumentacji serwisowej wraz z kodami serwisowymi w ramach zamowienia

dostawy sprzetu od dostawcy sprzetu.

Na zakonhczenie nalezy zwrdcic uwage na regulacje art. 90 ust. 4 i 5 ustawy o
wyrobach medycznych zgodnie z ktdrg wytwoérca, importer i dystrybutor wprowadzajgcy do

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzajacy na terytorium



Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyréb, ktory dla prawidtowego i
bezpiecznego dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub
doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych
przegladdw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktére
zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane przez uzytkownika - zatgcza
do wyrobu wykaz podmiotdw upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci. (art. 90 ust. 4). Podmiot zamieszczony w
wykazie, o ktorym mowa w ust. 4, powinien: 1) dysponowac¢ okreslonym przez wytworce
zapleczem technicznym, czesciami zamiennymi, czesciami zuzywalnymi i materiatami
eksploatacyjnymi, 2) posiadal okreslone przez wytwédrce instrukcje serwisowe wyrobu
sporzgdzone w sposob zrozumiaty dla zatrudnionych os6b oraz odpowiednie procedury i
instrukcje wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4; 3) zatrudniaé osoby
posiadajgce okreslone przez wytworce kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe (art. 90 ust.
5).

Z powotanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze jezeli wyroby medyczne dla

swojego prawidtowego dziatania i bezpieczenstwa wymagajg czynnosci serwisowych itp,

ktére zgodnie z instrukcia uzywania nie moga by¢ wykonywane przez uzytkownika

wytwérca winien wyznaczy¢ (upowaznié) okreslone podmioty do wykonywania tych

czynnosci, zagwarantowacé posiadanie przez nie odpowiednieqo zaplecza technicznego i

osobowego oraz udostepni¢ im instrukcie serwisowe, a takze zataczy¢ do wyrobu wykaz ww

podmiotow. Ten ostatni obowigzek cigzy réwniez na importerach oraz dystrybutorach. Co
istotne  chol przepis wprost odnosi sie jedynie do obowigzku  wytwércy
(importera/dystrybutora), to nie powinno budzi¢ watpliwosci, iz przyznaje on okreslonym
podmiotom uprawnienie bedgce korelatem ww obowigzkéw. Z przepisu tego wynika
bowiem, iz podmioty upowaznione przez wytwoérce do wykonywania czynnosci serwisowych
majg prawo zadac¢ dostawy czesci zamiennych i udostepnienia instrukcji serwisowych w celu
umozliwienia im prawidtowej realizacji przedmiotowych czynno$ci, a pozostate podmioty (np.
dostawcy sprzetu, uzytkownicy) przekazania wraz z wyrobem wykazu takich upowaznionych
serwisantow. Co istotne z pozostatych postanowien art. 90 ustawy o wyrobach medycznych
wynika, iz kazdy uzytkownik wyrobu ma obowigzek przestrzegania instrukcji uzywania, w
tym takze w zakresie w jakim zastrzega okreslone czynnosci dla autoryzowanych
serwisow (art. 90 ust. 1 w zwigzaku z art. 90 ust. 4). Dodatkowo uzytkownik bedgcy
Swiadczeniodawcga ma obowigzek posiadania, przechowywania i udostepniania
dokumentacji dotyczgcej konserwacji i serwisowania wyrobu, z czego mozna wywies¢ jego
prawo do zgdania takiej dokumentaciji, przy czym co istotne ustawa nie wymienia wséréd niej

instrukcji i kodow serwisowych (art. 90 ust. 6-9). Powyzsze regulacja przesadza, iz



uzytkownik nie ma interesu w zadaniu instrukcji serwisowej w zakresie czynnosci,
ktére zgodnie z instrukcja uzywania zastrzezone sa dla autoryzowanych serwiséw. Co
do tych czynnos$ci uzytkownik ma prawo zadania od dostawcy przekazania wraz z
wyrobem wykazu autoryzowanych serwiséw, a od autoryzowanych serwiséw
dokumentéw potwierdzajacych dokonane przez nich czynnosci i zalecen co do
przysztych czynnosci. Uprawnieniu temu odpowiada obowiazek wytwércy

zapewnienia takich serwisow i przekazania ich wykazu uzytkownikowi.
Podsumowanie

W swietle powyzszych okolicznosci warunek dotyczacy obowigzku przekazania wraz
ze sprzetem instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych ito w tak szerokim zakresie jak to
wymaga pkt 58 zatgcznika nr 5 SIWZ nalezy uznaé za sprzeczny z art. 29 ust. 2 w zwigzku z
art. 7 ust. 1 p.z.p. Uniemozliwia on bowiem ziozenie przez Olympus Polska waznej oferty w
zakresie Pakietu nr 1, pomimo ze ma ona obiektywna zdolno$¢ dostawy sprzetu objetego
tym pakietem. Dodatkowo jest to warunek nadmiernie rygorystyczny wymagajgcy od
Olympus Polska naruszenia obowigzujacych jej procedur i narazenia na odpowiedzialno$é
zaréwno kontraktows, jak i deliktowa, gdzie ryzyka z tym zwigzane sg na tyle duze, iz
wkalkulowanie ich w cene prowadzitoby do ustalenia tej ceny na poziomie wielokrotnie
przewyzszajacym warto$¢ samych urzadzen. Nadto warunek ten jest zbedny, nie znajduje
uzasadnienia ani normatywnego ani faktycznego. Dla prawidtowej i bezpiecznej eksploatacii
wystarczajgcym jest bowiem dokumentacja uzytkownika, a nie serwisowa. Z kolei dla
zabezpieczenie interesow Zamawiajgcego w zakresie konserwacji i serwisowania urzgdzen
wystarczajgcym jest przekazanie kart gwarancyjnych, paszportéw technicznych, a takze
wykazu punktéw serwisowych oraz wykazu dostawcéw czesci zamiennych zgodnie z art. 90
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz. 211) oraz
harmonogramu (czestotliwos¢) poszczegdinych przegladéw oraz prac konserwacyjnych wraz
ze szczegotowym wykazem czynnosci wykonywanych podczas przeglagddéw urzgdzenia,
zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz czesci serwisowych zalecanych przez

Producenta sprzetu do wymiany podczas przegladu okresowego.

Majac na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, iz zgdanie nakazania Zamawiajgcemu
dokonania zmiany tresci SIWZ poprzez wykreslenia z treSci pkt 58 Zatacznika nr 5 SIWZ
Pakiet 1 — Zestaw narzedzi chirurgicznych do chirurgii nerki (1 szt) zapisu o obowigzku
przekazania przez Wykonawce Zamawiajgcemu wraz ze sprzetem instrukcji serwisowej i
kodow serwisowych jest zasadne i zastuguje na uwzglednienie. Jednoczesnie konsekwencijg

uwzglednienia ww zadanie winno by¢ réwniez nakazanie zmodyfikowania tresci zatgcznika
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nr 4 — Umowa nr USK/DZP/PN-186/ (§ 3 ust. 8 i 10 -11) poprzez wykreslenie obowigzku
przekazania przez Wykonawce instrukcji serwisowej i kodoéw serwisowych ( § 3 ust. 8 i 11)
oraz przeprowadzenia szkoleh serwisowych ( § 3 ust. 10). Po pierwsze bowiem do
zatgcznika tego Zamawiajacy odnidst sie w rozdziale I SIWZ (opis przedmiotu zaméwienia).
Po drugie brak modyfikacji ww umowy prowadzitby do sprzecznoéci pomiedzy opisem

przedmiotu zamoéwienia zawartym w SIWZ, a warunkami umowy.

Zataczniki:

1) pemnomocnictwo z dnia 09.07.2018 roku
2) odpis KRS Olympus Polska sp. z 0.0.

3) potwierdzenie uiszczenia optaty skarbowej od petnomocnictwa

4) potwierdzenie uiszczenia wpisu od odwotania

5) Certyfikat dystrybucji

6) opracowanie pt. Instrukcje, kody serwisowe, czesci zamienne ... opracowane
przez A. Hadriana wyjasniajgce zasady dostepu do dokumentacji serwisowej i
cze$ci zamiennych

7) dokumentacja dotyczaca postepowania nr USK/DZP/PN-102/2018

8) instrukcja obstugi sprzetu z poz. 49

9) dowdd przestania kopii odwotania Zamawiajacemu

Otrzymuja:

1.Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
2. Zamawiajgcy
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PELNOMOCNICTWO

Dziatajgc w imieniu Spotki Olympus Polska
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie,
ul. Suwak 3, 02-676 Warszawa, wpisanej do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego
przez Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS: 0000063126

Tomasz Mrzygtdd - Prezes Zarzadu
Andrzej Wojasiewicz - Prokurent
Jacek Andrzej Reinhold - Prokurent

ustanawiamy petnomocnikiem procesowym

Radce Prawnego
Pana Piotra Skateckiego
Wpisanego w OIRP w Warszawie nr 6469

adres Kancelarii:
ul. Domowa 6
02-913 Warszawa

do reprezentowania Spotki przed Krajowg lzbg Odwotawczg w sprawie odwotania
dot. przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu w ramach doposazenia w
aparature medyczng o$rodkéw fransplantacyjnych, postepowanie nr USK/DZP/PN-
186/2018 z dnia 05 lipca 2018 roku, prowadzone przez Uniwersytecki Szpital
Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu

Petnomocnictwo obejmuje reprezentowanie Mocodawcy przed organami
administracji rzgdowej i samorzadowej, sgdami powszechnymi i administracyjnymi ,
organami egzekucyjnymi oraz innymi osobami trzecimi.

Warszawa, dnia 09 lipca 2018 roku
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