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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Szczecin, dnia 13.07.2017 r.
sygn. DZ-272-2017/JK

bip.pum.edu.pl
wg rozdzielnika

INFORMACJA O UNIEWAZNIENIU POSTEPOWANIA

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego ponizej kwoty, o ktéorej mowa w art. 11 ust. 8 Pzp,
pn. ,,Dostawa i monta; mebli laboratoryjnych oraz wyposaienia meblowego dla
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie” — DZ-262-04/2017.

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie informuje, ze dziatajac na podstawie
art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych,
uniewazniono postepowanie o udzielnie zamoéwienia, postgpowanie obarczone bylo
niemozliwa do usunig¢cia wadg uniemozliwiajaca zawarcie niepodlegajacej uniewaznieniu
umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Wykonawecy, ktorzy zlozyli oferty w postepowaniu:

Numer
oferty

Nazwa i adres wykonawcy

01 Matrix Infralab sp. z 0.0. sp. k., ul. Nowopogonska 1, 41-200 Sosnowiec

02 LOGO SERVICE sp. z 0.0., ul. Mosinska 9, 62-060 Steszew

03 TAWO Tadeusz Flieger, ul. Grochowska 12, 60-277 Poznan

Uzasadnienie:

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie wszczal postepowanie, ktorego przedmiotem
jest zakup mebli laboratoryjnych oraz wyposazenia meblowego. W celu potwierdzenia
spelnienia wymagan Zamawiajacego w odniesieniu do przedmiotowego asortymentu,
Zamawiajacy zazadat dla nizej wymienionych produktow:

1. fotel laboratoryjnego z podtokietnikami (typ E),

2. taboret laboratoryjnego obrotowego,

3. taboret laboratoryjny,

- przedtozenia atestu PZH, deklaracji CE oraz wpisu do rejestru wyrobow medycznych.
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W odniesieniu do §13 Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r.
w sprawie rodzajow dokumentow, atest PZH, deklaracja CE oraz zaswiadczenie o wpisie
do rejestru wyrobow medycznych mieszczg si¢ w katalogu dokumentow, jakich moze zadac
Zamawiajagcy w postepowaniu o udzielenie zamoOwienia na okoliczno$¢ potwierdzenia,
ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreSlonym przez niego w SIWZ. W toku
badania i oceny ofert, rowniez w skutek argumentow podnoszonych przez Wykonawcow,
powstaty watpliwosci odnoszace si¢ do zasadnosci zadania tych dokumentéw oraz ich
adekwatnos$ci do przedmiotu zamowienia.

Zgodnie z definicjag wskazang w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych, (jak rowniez analogiczng definicja zawarta w dyrektywie Rady
93/42/[EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych) ,, wyrobem
medycznym jest narzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, oprogramowanie, material lub inny artykuf,
Stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez
jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych Ilub terapeutycznych
i niezbednym do jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania
u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu
choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow
urazu lub uposledzenia,
C) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,
d) regulacji poczeé
- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktorego dziatanie moze byé
wspomagane takimi srodkami;”

Wyzej wymienione taborety i fotele nie mieszcza si¢ w zakresie pojecia wyrobu
medycznego, albowiem ich zastosowanie nie jest przeznaczone do celow wskazanych
W przepisach ustawy o wyrobach medycznych, jak réwniez w dyrektywie dotyczacej
wyrobow medycznych tj., nie sg one przeznaczone bezposrednio do dokonywania czynnosci
przewidzianych w ustawie i dyrektywie, a takze nie s3 one uzywane w sposob nieroztagczny
z celami medycznymi okreslonymi w powyzszej definicji. Powyzsze potwierdza stanowisko
Trybunatu Sprawiedliwosci UE w wyroku z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11,
zgodnie z ktorym przeznaczenie do stosowania w celach medycznych musi by¢
nierozerwalnie zwigzane z omawianymi wyrobami.

W odniesieniu do obowigzku przedtozenia wpisu do rejestru wyrobow medycznych
Zamawiajacy informuje, ze przedmiotowy rejestr obowigzywal na mocy ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, ktéra zostata zastagpiona ustawg z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Tym samym na dzien wszczgcia postepowania
o udzielenie zamowienia tj. 24.02.2017r., rejestr wyrobow medycznych nie istniat
w obowigzujacym stanie prawnym, natomiast odpowiednio zastgpiony zostal obowigzujaca
baza danych o ktorej mowa w art. 64 ustawy, w ktorej rejestruje si¢ wyroby medyczne.



W zwiazku z tym zadanie wpisu do rejestru wyrobow medycznych byto dziataniem
nieuprawnionym ze strony Zamawiajgcego.

Nastepnie, w zakresie wymogu zadania oznakowania CE oraz deklaracji zgodnosci dla
wyzej wymienionego asortymentu, co zostalo nieprawidlowo okreslone w SIWZ jako
deklaracja CE, nalezy zaznaczy¢, ze powszechnie obowigzujace przepisy wymagajg oznaczen
CE i deklaracji zgodno$ci dla niektorych produktow m.in. w odniesieniu do:

a) wyrobow medycznych aktywnego osadzenia (Dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG);

b) wyrobow medycznych (Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczaca wyrobow medycznych);

c) wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dyrektywa 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro),

natomiast przedmiot zamoéwienia, o ktorym mowa powyzej, nie wpisuje si¢ w ramy
postanowien wskazanych Dyrektyw, zatem konieczno$¢ oznakowania CE i wystawienia
deklaracji zgodnosci w celu oceny tych produktow nie ma zastosowania.
poniewaz produkty te nie sa objete postanowienia przepisow UE.

Z kolei w odniesieniu do okoliczno$ci przedtozenia atestu PZH, Zamawiajacy informuje,
ze w stosunku do przedmiotowego asortymentu, tj. fotel i taborety laboratoryjne, wymog ten
nie zostal uscislony co do czesci sktadowych danych mebli, ktorych miatby dotyczyc
przedtozony atest PZH. Jednoczes$nie Zamawiajacy nie ma mozliwosci prawidlowo ocenié
atestow przedlozonych przez wszystkich Wykonawcow, poniewaz sg one migdzy soba
nieporownywalne ze wzgledu na to, ze dotycza albo calego oferowanego przedmiotu albo
jego okreslonej czesci. . Ponadto doprecyzowanie wymogu dotyczacego zakresu atestu PZH,
zgodnie z przyjetym orzecznictwem, nie jest dopuszczalne, po uplywie terminu sktadania
ofert. ewentualna interpretacja tych zapisoOw specyfikacji nie moze réwniez powodowac
negatywnych skutkow w odniesieniu do oceny ofert Wykonawcow (K10 2539/14).

W zwigzku z powyzszym Zamawiajacy nie ma mozliwosci prawidlowo oceni¢ oraz
dokona¢ porownania migdzy dokumentami ztozonymi przez Wykonawcow, poniewaz zadat
dokumentow niewlasciwie do przedmiotu zamowienia. Tym samym Zamawiajacy uznat,
ze postepowanie obarczone byto niemozliwag do usuniecia wadg uniemozliwiajaca zawarcie
niepodlegajacej uniewaznieniu umowy i dziatajac na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy
uniewaznit postepowanie.

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu nie ustanowil dynamicznego systemu zakupow.

W imieniu Zamawiajacego:

KANCLERZ
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego
w Szczecinie
mgr inz. Jerzy Piwowarczyk



