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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 medycznego w ramach doposazenia

Dziatu Diagnostyki Endoskopowej” (nr sprawy: USK/DZP/PN- 244/2018)

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 zaméwien 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. /227 617-21-86, 616-01-05
e-mail: kancelaria@skalecki.pl



Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (zwane] dalej] SIWZ) w postepowaniu o
udzieleniu zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
przez Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza — Radeckiego na ,Dostawe sprzetu

medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej
USK/DZP/PN-244/2018).

(nr sprawy:

Zamawiajacemu zarzucam naruszenie art. 29 ust. 1 — 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 p.z.p
poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamowienia w sposéb utrudniajgcy uczciwg
konkurencje 1. natozenie na wykonawce obowigzkéw przekazania wraz ze sprzetem
instrukcji serwisowej i kodoéw dostepowych, co nie ma uzasadnienia w rzeczywistych i
obiektywnych potrzebach Zamawiajacego i jednoczes$nie uniemozliwia podmiotom nie
bedacym bezposrednimi producentami sprzetu, w tym Odwotujgcemu ztoZzenie waznej oferty
i tym samym uzyskania zaméwienia, pomimo, iz majg one obiektywng zdolno$¢ do realizacji
przedmiotu zamédwienia, a co najmniej utrudnia ztozeniem oferty o ekonomicznym i

racjonalnym charakterze.
Majac na uwadze powyzszy zarzut wnosze o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci i nakazanie Zamawiajacemu dokonania zmiany
tresSci SIWZ w sposéb zapewniajgcy zgodnos¢ opisu przedmiotu z przepisami p.z.p,

poprzez nakazanie Zamawiajacemu:

a) wykreslenia z tresci pkt VIII Inne Zatgcznika nr 2 Pakiet — Dostawa sprzetu
medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej,
stanowigcego integralng cze$¢ SIWZ zapisu o obowigzku przekazania przez
Wykonawce Zamawiajacemu instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych sprzetu,

b) dokonania odpowiedniej modyfikacji tresci zatgcznika nr 4 SIWZ — Umowa nr
USK/DZP/PN-244/2018 poprzez wykreslenie obowigzku przekazania przez
Wykonawce instrukcji serwisowej i kodow serwisowych ( § 3 ust. 8 i 11) oraz

przeprowadzenia szkolen 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 zamdwieniu zostalo opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej 2018/S 161-367963 w dniu 23 sierpnia 2018 roku. W tym samym dniu na



stronie Zamawiajgcego zostata umieszona SIWZ. Zatem niniejszej odwolanie jest
odwotaniem wniesionym z zachowaniem terminu, o ktérym mowa w art. 182 ust. 2 pkt 1
p.Z.p

Odwotujgcy uiscit wpis od odwotania w kwocie 15 000,00 zt (potwierdzenie przelewu
w zatgczeniu), jak réwniez przestat Zamawiajgcemu kopie odwotania (wydruk wiadomosci e-
mail).

Spetlnienia przestanek z art. 179 ust. 1 p.z.p

Olympus Polska sp. z 0.0. zamierza przystapi¢ do postepowania na dostawe sprzetu
medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowiej. Olympus Polska
jest obiektywnie zdolna do wykonania tej cze$ci zamdwienia; jednakze opis przedmiotu
zamdwienia zawarty w SIWZ, a $cislej w pkt VIl Inne Zatgcznika nr 2 Pakiet - Dostawa
sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej,
stanowigcego integralng czescig SIWZ wymagajgcy przekazania przez wykonawce
Zamawiajagcemu instrukcji serwisowych i kodéw serwisowych sprzetu uniemozliwia, z
przyczyn, ktore zostang szczegblowo opisane w dalszej czeéci odwotania, zlozenie wazne;j
oferty. Niewatpliwie wiec Olympus Polska ma interes prawny we wniesieniu odwotania.
Zamieszczenie w SIWZ wadliwego opisu przedmiotu zamowienia, w tym wprowadzenie
warunku, ktory z jednej strony nie znajduje uzasadnienia w rzeczywistych potrzebach
Zamawiajgcego, a z drugiej jest niemozliwy do spetnienia przez Olympus Polska bez
ztamania obowigzujgcych jg procedur | narazenia sie na odpowiedzialno$é
odszkodowawcza, negatywnie wptywa na mozliwosé udziatu Olympus Polska w

przedmiotowym postepowaniu, tym samym narazajac ja na szkode.
Uzasadnienie zarzutu

Zgodnie z art. 7 p.z.p Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamodwienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i réwne
traktowanie wykonawcdéw oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci.
Ponadto art. 29 ust. 1- 2 p.z.p stanowi, iz przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposodb
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie dokiadnych i zrozumiatych okreslen,
uwzgledniajgc wszystkie wymagania i okolicznosci mogace mie¢ wplyw na sporzgdzenie

oferty. Przedmiotu zamdwienia nie mozna opisywaé¢ w_sposob, ktéry mogtby utrudniaé

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

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

Jjest nie tylko opisanie przedmiotu zamdwienia z uzyciem oznaczeri wskazujgcych na



konkretnego producenta lub konkretny produkt albo z uzyciem parametréw wskazujgcych na
konkretnego dostawce, wyréb, ale takze okreslenie na tyle rygorystycznych wymagan co
do parametrow technicznych, ktére nie sq obiektywnymi potrzebami zamawiajacego i
ktore uniemozliwiajg ubieganie sie niektorych wykonawcow o udzielenia zamoéwienia,
ograniczajgc w ten sposéb krag podmiotéw zdolnych do wykonania zamoéwienia.
Zamawiajgcy niewatpliwie ma prawo wymagac pewnych standardéw technicznych i
jakosciowych, o ile nie sa one wymogami zbednymi i wygdérowanymi 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 lzba Odwotawcza wskazata, iz
,Obowigzek zachowania uczciwej konkurencji nie wylgcza uprawnienia zamawiajgcego do
uzyskania Swiadczenia zgodnego z jego uzasadnionymi oczekiwaniami. Koniecznos$é
zapewnienia uczciwej konkurencji nie obliguje zatem zamawiajgcego do nabywania dostaw,
ustug lub robdt, ktére nie bedg odpowiadaé jego uzasadnionym potrzebom. Jednakze
podkresli¢ nalezy, ze potrzeby te musza by¢ realne, niezbedne, nie dajace sie uzyskaé
w Zaden inny sposéb. Tym samym nie jest dopuszczalna sytuacja, w ktorej
zamawiajacy opisuje przedmiot zamdwienia ograniczajac w istotny sposob
konkurencje, podczas gdy inny niz opisany w siwz sposéb wykonania tegoz
zaméwienia pozwolitby mu uzyskaé¢ ten sam efekt, a jednoczesnie wieksza ilo$é
wykonawcow uzyskafaby dostep do zamdwienia. W takiej sytuacji bowiem nie mamy
do czynienia z rzeczywiscie uzasadnionymi potrzebami zamawiajgcego, a co za tym
idzie - ograniczenie konkurencji polegajace na uniemozliwieniu zfozenia oferty
wykonawcom obiektywnie zdolnym do wykonania zamoéwienia, rowniez nie jest
uzasadnione”. Z kolei w wyroku z dnia 22 grudnia 2009 roku, KIO/UZP 1734/09, Krajowa
Izba Odwofawcza stwierdzifa, iz: ,Szeroko pojete wymagania zamawiajgcego (w tym
rowniez dotyczgce miejsca czy sposobu jego realizacji) skfadajgce sie na opis przedmiotu
zamdwienia moga narusza¢ konkurencje, o ktorej stanowi art. 29 ust. 2 Pzp, nie tyko
poprzez eliminacje niektorych wykonawcoéw z moZliwoSci zaoferowania swoich ustug czy
produktow, ale rowniez w sposéb nadmiernie utrudniajgcy przygotowanie i zfozenie

korzystnej ekonomicznie i racjonalnej oferty”. W _tym miejscu nalezy bowiem

podkresli¢, iz nazbyt rygorystyczne wymagania dotyczace przedmiotu zamdwienia

doprowadzaja do zmniejszoneqo zainteresowania postepowaniem, a wiec obnizaja

poziom konkurencyjnosci procedury.




Przedmiotem zamdwienia w niniejszej sprawie jest dostawa sprzetu medycznego w
ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki. Pakiet objety przedmiotowym zamoéwieniem skfada
sie z 8 urzgdzen (pkt | — VIl Zatacznika nr 2 Pakiet — Dostawa sprzetu medycznego w
ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej). Dodatkowo w pkt Vill Inne
Zatgcznika nr 2 Pakiet — Dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu
Diagnostyki Endoskopowej Zamawiajgcy okreslit, iz: ,Wraz z przekazaniem sprzetu,
Wykonawca zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajgcemu wszystkie dokumenty zwigzane z
urzadzeniem, w tym m.in. instrukcje obstugi i uzytkowania w jezyku polskim w formie
papieroweyj i elektronicznej, skrécong wersje instrukcji obstugi i BHP w formie zalaminowanej
(jezeli Wykonawca posiada), karty gwarancyjne, paszport techniczny, wykaz punktéw
serwisowych oraz wykaz dostawcow cze$ci zamiennych zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 211) — jezeli dotyczy, kopie
dokumentoéw wraz z Humaczeniem w przypadku oryginatu w jezyku obcym: Certyfikat CE
(jezeli dotyczy), Deklaracje Zgodnosci - wystawiong przez producenta, kopie
zgtoszenia/powiadomienia dokonania zgtoszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa
Urzedu na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (je$li dotyczy) oraz
harmonogram (czestotliwo$¢) poszczegoinych przegladéw oraz prac konserwacyjnych wraz
ze szczegotowym wykazem czynnoSci wykonywanych podczas przegladéw urzgadzenia,
zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz cze$ci serwisowych zalecanych przez
Producenta sprzetu do wymiany podczas przegladu okresowego, instrukcji serwisowej

oraz kodow serwisowych. W przypadku kodow serwisowych, Wykonawca ma

obowigzek ich dostarczenia nie pd6zniej niz na 6 miesiecy przed uptywem okresu

gwarancji. Zamawiajacy jako hasta umoZliwiajgce serwisowanie rozumie aktualne kody,

hasfa _serwisowe, w_tym wszelkieqo rodzaju zabezpieczenia, .klucze” softwarowe,

hardwarowe, umozliwiajgce przeprowadzenie pefnej obstugi serwisowej ti. miedzy innymi

kalibracje, diagnostyke serwisowg wszystkich podzespotow i elementéw wykonanie

upgrade’ow, farmware’dw, software’dw, wqglad do loqéw zdarzen: mozliwo$é zmiany

funkcji _urzadzenia i wykonania_testow diagnostycznych. Zamawiajacy jako instrukcje

serwisowg_rozumie jako _instrukcje dla dostarczaneqo urzadzenia w zakresie: - transportu,

instalacji, dezinstalacji. dekontaminaciji, kalibracji, napraw, przeqladdéw: - wykazu toolséw

serwisowych, przyrzaddw pomiarowych, ktére sg wymagane do wykonania napraw i

przeqladow __technicznych: - schematéw, rysunkdw technicznych, mechanizmow i

podzespotdw, z ktdrych sktada sie urzadzenie, w tym schematy elektryczne, pneumatyczne,

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

katalogowymi. Majgc na uwadze powyzsze wymaganie nalezy podnie$é co nastepuije.



Olympus Polska sp. z 0.0. jest obiektywnie zdolna do wykonania zamoéwienia
(dostarczenia sprzetu o parametrach opisanych w pkt | — VII), to warunek zamieszony w pkt
VIl Inne dotyczacy przekazania instrukcji serwisowej wraz z kodami serwisowymi
uniemozliwia ztoZzenie jej waznej oferty, a z calg pewnosci oferty o charakterze
konkurencyjnym. W tym miejscu nalezy bowiem podkresli¢, iz producentem sprzetu marki
Olympus jest Olympus Medical System Corp z siedzibg w Japonii; jego autoryzowanym
przedstawicielem na terytorium Europy jest Olympus Europa SE & Co KG z siedzibg w
Hamburgu; natomiast Olympus Polska sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie jest
autoryzowanym dystrybutorem na terytorium Polski. Sprzet medyczny produkowany przez
firme Olympus jest wykorzystywany 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, ktéry jest wprowadzany lub ktére jest wprowadzane, w
catosci lub czeéci, 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 badz kalibracji
sprzetu, co czesto ujawnia sie dopiero podczas korzystania ze sprzetu w warunkach
klinicznych, moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia (zarbwno pacjentéw, jak i
uzytkownikéw sprzetu), w tym doprowadzi¢ do powstania tzw. incydentu medycznego, za
ktéry zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy o wyrobach medycznych uwaza sie: a) wadliwe
dziatanie, defekt, pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobu, jak rowniez
nieprawidtowos¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktére moga lub mogty
doprowadzi¢ do smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika
wyrobu (...) lub b) techniczng lub medyczng przyczyne zwigzang z wiasciwosciami lub
dziataniem wyrobu, ktéra moze lub mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika (...) i prowadzgcg z tego powodu do
podjecia przez wytwoérce zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa.
W zwigzku z powyzszym Olympus Europa SE & Co KG, na polecenie Olympus Medical
System Corp, wprowadzita rygorystyczng procedure w zakresie dostaw czesci zamiennych i
udostepniania dokumentacji serwisowej. Co do zasady w firmie Olympus wystepujg 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 ogdlnie 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, jak i organizacji
serwisowych na terytorium Europy dokonuje wylacznie Olympus Europa SE & Co KG, przy
czym w ramach procedury weryfikowane jest zaplecze materialne i osobowe
przedstawicielstw i organizacji serwisowych, w tym umiejetnoéci, wiedza specjalistyczna,
doswiadczenie technikdw, koniecznym jest réwniez pozytywne przejscie odpowiednich
szkolen. Podmiot, ktéry przeszedt pozytywnie procedure autoryzacji otrzymuje certyfikat
umozliwiajgcy mu sprzedaz lub serwis aparatury medycznej na warunkach okreslonych

przez Olympus Europa SE & Co KG. Naruszenie ww warunkéw skutkuje utratg autoryzacii.

Dowaéd:

1) Certyfikat dystrybucji

2) Opracowanie pt. Instrukcje, kody serwisowe, cze$ci zamienne ... opracowane przez
A. Hadriana wyjasniajagce zasady dostepu do dokumentacji serwisowej i cze$ci
zamiennych

O czym byta mowa wyzej Olympus Polska sp. z 0.0. posiada status autoryzowanego
dystrybutora (i jednoczesnie serwisanta), a tym samym jest zaopatrywana w czesci
zamienne oraz dokumentacje serwisowg wraz z kodami serwisowymi przez Olympus Europa

SE & Co KG. Nie ma jednak (podobnie jak i pozostate autoryzowane organizacie serwisowe)

prawa do dalszego przekazywania ww dokumentacii wraz z kodami, jak réwniez nie ma

prawa dokonywania szkolet serwisowych, a tym bardziej wydawania certyfikatow. Wytgaczna

kompetencje w tym zakresie na terytorium Europy ma — o czym byta mowa wyzej — Olympus
Europa SE & Co KG. Tym samym Olympus Polska sp. z 0.0., nie famigc obowigzujgcych jg
procedur, nie moze ztozy¢ oferty spetniajacej warunek z pkt VIl Inne Zatgcznika nr 2 SIWZ,
Z kolei przekazujgc ww dokumentacje serwisowa wraz z kodami, ktére pozwalajg na niczym

nieograniczong ingerencije w urzadzenie ( w tym m.in. zmiane funkcji urzadzenia) i to

podmiotowi, ktory zgodnie z instrukcja obstugi nie jest w _ogdle uprawniony do

dokonywania czynnosci serwisowych, Olympus Polska ziamataby nie tylko cigzgce na

niej zobowigzania kontraktowe, narazajgc sie przy tym na ryzyko utraty autoryzacji, lecz
réwniez obowigzki ustawowe, narazajgc sie na odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg z tytutu
czynoéw niedozwolonych, w tym odpowiedzialno$¢ za produkt niebezpieczny w stosunku do
pacjentow. VWkalkulowanie przedmiotowych ryzyk w cene ofertowg skutkowatoby
zwigkszeniem ww ceny ponad akceptowalne granice, co czynitoby przedmiotowg oferte
catkowicie niekonkurencyjng. W $wietle powyzszego warunek ten niewatpliwie nalezy uznaé
za ograniczajgcy i to istotnie dostep do uzyskania zaméwienia. Do przetargu na dostawe

sprzetu firmy Olympus mogtaby bowiem przystgpi¢ de facto jedynie jeden podmiot tj.



Olympus Europa SE & Co KG, przy czym i tak nie moégiby przekazaé wszystkich kodéw
serwisowych. Zabezpieczenie sprzetu skladajg sie bowiem z kilku poziomoéw zabezpieczen,
przy czym do najwyzszego poziomu ma dostep wylgcznie producent tj. Olympus Medical
System Corp. Jest to tym bardziej istotne jezeli wezmie sie pod uwage, iz réwniez inni
producenci sprzetu medycznego, w szczegdlnosci inwazyjnych wyrobéw medycznych
posiadajg analogiczne procedury dotyczace dostawy czesci zamiennych i dokumentaciji
serwisowej. Tym samym de facto jedynie dostawcy bedgcy bezpos$rednimi producentami
sprzetu badZz ewentualnie niektorzy autoryzowani przedstawiciele majg realng mozliwo$é
przekazania wykonawcy instrukcji i koddw serwisowych, przy czym réwniez dla nich
powyzsze obarczone jest ogromnym ryzykiem. Pozostate podmioty — nie tamigc wigzgcych
je regulacji korporacyjnych i umoéw, a takze de facto przepiséw prawa (vide zakaz ujawniania
informacji poufnych) — nie maja realnej mozliwosci przekazania instrukcji serwisowej i kodow
serwisowych i to w zakresie zadanym przez Zamawiajgcego. Co za tym idzie bgdz w ogodle
nie zdecydujg si¢ na ztozenie oferty badz bedg zmuszone do ziozenia oferty nie spetniajgcej
ww warunku 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 zabiegdéw endourologicznych nr USK/DZP/PN-102/2018.

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

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkres$li¢, iz warunek dotyczacy przekazania
instrukcji serwisowej i kodbéw serwisowych jest zbedny i nie znajduje uzasadnienia w
obiektywnych potrzebach Zamawiajgcego. W tym miejscu nalezy bowiem podkresli¢, iz

Zamawiajacemu dla prawidiowej eksploatacji urzadzenia nie jest potrzebna

dokumentacja serwisowa (instrukcija i1 kody serwisowe). lecz dokumentacja

uzytkownika (np. instrukcja obstugi), poniewaz to na jej podstawie uzytkownik poznaje
charakter urzadzenia (parametry i funkcje — ,mozliwosci” urzadzenia), czynnosci zwigzane z
uruchomieniem, prawidtowg praca i zakonczeniem pracy urzadzenia, zasady konserwacji
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. | - Vil
Zatgcznika nr 2 Pakiet - Dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu
Diagnostyki Endoskopowej wystarczajagcym jest wiec przekazanie instrukcji obstugi i

uzytkowania.

Dowdd:



1) wyciag z instrukcji obstugi procesor wideo Evis Exera lll, zawierajacy strone tytutowsg,
spis tresci oraz str. 1 — 16,

2) wycigg z instrukcji obstugi ksenonowe zrédto Swiatta Evis Exera Il zawierajgcy strone
tytutowa, spis tresci oraz str. 1 — 13 oraz strone koncows,

3) wyciag z instrukcji obstugi monitor LCD o wysokiej rozdzielczosci OEV262H,
zawierajgcy strone tytutowa, spis tresci oraz str. 1 — 13

4) wycigg z instrukcji obstugi  wideobronkchoskop Evis Exera Il i
wideobronchofiberoskop Evis Exera llil, zawierajgcy strone tytutowa, spis tresci, str.
1-13

5) wyciag z instrukcji obstugi wideo gastroskop Evis Exera Il i wideokolonoskop Evis
Exera llll, zawierajgcy strone tytutowa, spis tresci, str. 1-14 oraz strone kofcowg

6) wyciag z instrukcji obstugi wideoskop Exera Ill, zawierajacy strone tytutowa, spis
treSci, str. 1-12 oraz strone koricowg

7) wyciag z instrukcji obstugi jednostki regulacyjnej Endoscopic CO2, zawierajgcy strone
tytutowa, spis tresci, str. 1-13 oraz strone koncowg

Z kolei dla zabezpieczenia interesébw Zamawiajgcego w zakresie konserwacji i
ewentualnej naprawy ww sprzetu wystarczajacym jest przekazanie Zamawiajgcemu wykazu
dostawcéw czesSci zamiennych oraz podmiotdw uprawnionych przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z art. 90 ust. 3 — 5 ustawy o wyrobach
medycznych. Jezeli Zamawiajgcy za$ nie chce korzysta¢ z autoryzowanych serwiséw i woli
wykonywaé serwis we wilasnym zakresie to nie ma zadnych przeszkdd, aby wystgpit do
podmiotu certyfikujgcego (w zakresie sprzetu Olympus jest to Olympus Europa SE & Co KG)
0 przeprowadzenie w stosunku do niego procedury autoryzaciji. Brak jest natomiast podstaw
do zadania instrukcji serwisowej wraz z kodami serwisowymi, a takze przeprowadzenia

szkolen serwisowych od dostawcy sprzetu w ramach zamowienia dostawy sprzetu.

Na zakonczenie nalezy zwroci¢ uwage na regulacje art. 90 ust. 4 i 5 ustawy o
wyrobach medycznych zgodnie z ktérg wytwoérca, importer i dystrybutor wprowadzajgcy do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzajgcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyréb, ktéry dla prawidtowego i
bezpiecznego dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub
doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktore
zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu nie mogg by¢ wykonane przez uzytkownika - zatgcza
do wyrobu wykaz podmiotéw upowaznionych przez wytwérce Ilub autoryzowanego

przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci. (art. 90 ust. 4). Podmiot zamieszczony w



wykazie, o ktérym mowa w ust. 4, powinien: 1) dysponowaé okreslonym przez wytworce
zapleczem technicznym, czesciami zamiennymi, czesciami zuzywalnymi i materiatami
eksploatacyjnymi, 2) posiadaé okreslone przez wytwoérce instrukcje serwisowe wyrobu
sporzgdzone w sposob zrozumiaty dla zatrudnionych osdb oraz odpowiednie procedury i
instrukcje wykonywania czynnosci, o ktérych 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 prawidiowego dziatania i bezpieczenstwa wymagajg czynnosci serwisowych itp,

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

wytworca  winien  wyznaczyé (upowazni¢) okreslone podmioty do wykonywania tych

czynnos$ci, zagwarantowaé posiadanie przez nie odpowiedniego zaplecza technicznego i

osobowego oraz udostepnié im instrukcje serwisowe, a takze zataczy¢ do wyrobu wykaz ww

podmiotéw.. Co istotne choé¢ ww przepis mdwi bezposrednio jedynie o obowigzkach
wytworcy (importera/dystrybutora), to posrednio reguluje réwniez prawa i obowigzki innych
innych podmiotow ( serwisantéw, dostawcédw sprzetu, uzytkownikéw). Obowigzkowi bowiem
jednego podmiotu odpowiada z skorelowane z nim uprawnieniem innego podmiotu. Z
powyZzszego przepisu wynika wiec, iz podmioty upowaznione przez wytwérce do
wykonywania  czynnosci  serwisowych majag prawo zada¢ od  wytwércy
(importera/dystrybutora) dostawy cze$ci zamiennych i udostepnienia instrukcji serwisowych
w celu umozliwienia im prawidtowej realizacji przedmiotowych czynnosci, a pozostate
podmioty (np. dostawcy sprzetu, uzytkownicy) przekazania wraz z wyrobem wykazu takich
upowaznionych serwisantéw. Co istotne z pozostatych postanowien art. 90 ustawy o

wyrobach medycznych wynika, iz kazdy uzytkownik wyrobu ma_obowiazek

przestrzeqania instrukcji uzywania, w tym takZze w zakresie w_jakim instrukcja ta

zastrzeqa okreslone czynnosci dla autoryzowanych serwiséw (art. 90 ust. 1 w zwigzku z

art. 90 ust. 4). Dodatkowo uzytkownik bedacy swiadczeniodawcg ma obowigzek posiadania,
przechowywania i udostepniania dokumentacji dotyczacej konserwacji i serwisowania
wyrobu, z czego mozna wywies¢ jego prawo do zadania takiej dokumentacji, przy czym co
istotne ustawa nie wymienia wsréd niej instrukciji i kodéw serwisowych (art. 90 ust. 6-
9).

Wykladnia regulacji zawartej w art. 90 ustawy o wyrobach medycznych,
uwzgledniajgca wszystkie postanowienia tego artykulu oraz kontekst w jakim on
funkcjonuje, w tym jego umiejscowienie w systemie prawa oraz cel ww regulaciji,

przesadza o tym, 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 czynnosci uzytkownik ma prawo zadania od
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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
obowigzek wytworcy zapewnienia takich serwiséw i przekazania ich wykazu

uzytkownikowi. Ustawodawca uznat bowiem, iz Zycie i zdrowie osdb obstugujacych

sprzet oraz pacjentow jest dobrem wyZzszym niz ewentualne interesy

$wiadczeniodawcow w uzyskaniu dostepu do instrukcji serwisowych i kodow

serwisowych oraz przesadzil, iz wystarczajacym dla_zabezpieczenia interesow

swiadczeniodawcow jest zagwarantowanie im dostepu do autoryzowanych serwiséw,

czesci__zamiennych oraz dokumentéw dotyczacych dokonanych czynnosci

serwisowych.

Podsumowanie

W $Swietle powyzszych okolicznosci warunek dotyczacy obowigzku przekazania wraz
ze sprzetem instrukcji serwisowej i koddw serwisowych i to w tak szerokim zakresie jak to
wymaga pkt VIl Inne zatgcznika nr 2 SIWZ Pakiet — Dostawa sprzetu medycznego w
ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej nalezy uznac¢ za sprzeczny z art. 29
ust. 2 w zwigzku z art. 7 ust. 1 p.z.p. Warunek ten bowiem uniemozliwia ztozenie przez
Olympus Polska sp. z 0.0. ( zresztg jak i przez kazdego innego autoryzowanego dystrybutora
sprzetu firmy Olympus na terytorium Unii Europejskiej) waznej oferty w zakresie tego
zamoéwienia, pomimo ze ma ona obiektywng zdolno$¢ dostawy sprzetu objetego ww
zamowieniem, a takze wole jego realizacji, ewentualnie wymaga od niej naruszenia
obowigzujgcych jg procedur wewnetrznych i narazenia na odpowiedzialno$¢ zaréwno
korporacyjng i kontraktowa, jak i deliktowa, gdzie ryzyka z tym zwigzane sg na tyle duze, iz
wkalkulowanie ich w cene prowadzitoby do ustalenia tej ceny na poziomie wielokrotnie
przewyzszajgcym warto$¢ samych urzadzen. Nadto warunek ten jest zbedny, nie znajduje
uzasadnienia ani normatywnego ani faktycznego. Dla prawidtowej i bezpiecznej eksploatacji
sprzetu przez Zamawiajgcego wystarczajacym jest bowiem dokumentacja uzytkownika i
szkolenia z osbtugi, a nie dokumentacja serwisowa i szkolenia serwisowe. Z kolei dla
zabezpieczenie intereséw Zamawiajgcego w zakresie konserwacji i serwisowania urzadzen
wystarczajgcym jest przekazanie kart gwarancyjnych, paszportdw technicznych, a takze
wykazu punktéw serwisowych oraz wykazu dostawcow 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 szczegolowym wykazem czynnos$ci wykonywanych podczas przegladdéw urzadzenia,

zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz czesci serwisowych zalecanych przez

11



Producenta sprzetu do wymiany podczas przeglgdu okresowego. Co wiecej z art. 90 ust. 1 w
zwigzku z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych, ktéry w tym zakresie jest
niewatpliwie wprost skierowany do uzytkownika wyrobu medycznego, jednoznacznie wynika,
iz kazdy uzytkownik (w tym takZe swiadczeniodawca) jest obowiazany przestrzegaé

instrukcji uzytkowania, przy czym z instrukcji uzytkowania jednoznacznie wynika, iz sprzet

wskazany w pkt | — VIl Zatacznika nr 2 SIWZ Pakiet — Dostawa sprzetu medycznego w
ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki Endoskopowej nie zawiera jakichkolwiek
elementéw, ktére moga by¢é wymieniane lub naprawiane przez samego uzytkownika.
Demontaz, przerébka lub samodzielne naprawy sa niedozwolone. Wszelkie ww
czynnos$ci winny by¢ dokonywane wylacznie przez autoryzowany personel serwisowy
firmy Olympus ( pkt pt. Naprawy i modyfikacje lub Zakaz przeprowadzania napraw i
modyfikaciji)

Majgc na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, iz zgdanie nakazania Zamawiajgcemu
dokonania zmiany tre$ci SIWZ poprzez wykreslenia z tresci pkt VI Inne Zatgcznika nr 2
Pakiet ~ Dostawa sprzetu medycznego w ramach doposazenia Dziatu Diagnostyki
Endoskopowej, stanowigcego integralng cze$¢ SIWZ zapisu o obowigzku przekazania przez
Wykonawce Zamawiajgcemu wraz ze sprzetem instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych
jest zasadne i zastuguje na uwzglednienie. Jednoczeénie konsekwencjg uwzglednienia ww
zadanie winno by¢ réwniez nakazanie zmodyfikowania tresci zatgcznika nr 4 — Umowa nr
USK/DZP/PN-244/2018 (§ 3 ust. 8 i 10 -11) poprzez wykreslenie obowiazku przekazania
przez Wykonawce instrukcji serwisowej i kodéw serwisowych ( § 3 ust. 8 i 11) oraz
przeprowadzenia szkolerr serwisowych ( § 3 ust. 10). Brak modyfikacji ww umowy
prowadzitby do sprzecznosci pomiedzy opisem przedmiotu zamodwienia zawartym w SIWZ, a

warunkami umowy.

Zataczniki:

1) petnomocnictwo z dnia 24.08.2018 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 dystrybuciji
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6) opracowanie pt. Instrukcje, kody serwisowe, cze$ci zamienne ... opracowane
przez A. Hadriana wyjadniajace zasady dostepu do dokumentacji serwisowej i
czesci zamiennych

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

8) wycigg z instrukcji obstugi procesor wideo Evis Exera lll, zawierajgcy strone
tytutowa, spis tresci oraz str. 1 — 16,

9) wyciag z instrukcji obstugi ksenonowe Zrédto $wiatta Evis Exera Ill zawierajgcy
strone tytutows, spis tresci oraz str. 1 — 13 oraz strone koncows,

10) wyciag z instrukcji obstugi monitor LCD o wysokiej rozdzielczosci OEV262H,
zawierajgcy strone tytutowa, spis tresci oraz str. 1 - 13

11)wycigg z instrukcji obstugi wideobronkchoskop Evis Exera Il i

wideobronchofiberoskop Evis Exera Illl, zawierajgcy strone tytutows, spis tresci,

str. 1-13

12) wyciag z instrukcji obstugi wideo gastroskop Evis Exera Il i wideokolonoskop
Evis Exera Illl, zawierajgcy strone tytutowa, spis tresci, str. 1-14 oraz strone
koncowa

13) wyciag z instrukcji obstugi wideoskop Exera li, zawierajgcy strone tytutowa, spis
tresci, str. 1-12 oraz strone korcowg

14) wyciag z instrukcji obstugi jednostki regulacyjnej Endoscopic CO2, zawierajgcy
strone tytutowa, spis tresci, str. 1-13 oraz strone kocowg

15) dowdd przestania kopii odwotania Zamawiajgcemu

Otrzymuja:

1.Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
2. Zamawiajacy
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