                                                                                                                 Częstochowa , dn. 08.09.2006 r.

W.Sz.S.DDZ-P-8/2411/ 71/06

                                                                                     SZANOWNI PAŃSTWO !

                               W związku ze złożonym protestem  w dn.07.09.2006 r. stosownie do art. 183 ust. 3 Ustawy prawo zamówień publicznych Zamawiający wzywa wykonawców do wzięcia udziału w postępowaniu toczącym się w wyniku wniesienia protestu.
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Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe materiatéw opatrunkowych (znak sprawy: W.Sz.S.DDZ-P-8-

2411/71/06).

PROTEST

Na podstawie art. 179 oraz art. 180 ust 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z dnia 9
lutego 2004 r. Nr 19, poz. 177) zwanej w dalszej tresci niniejszego protestu ,ustawa” wnosimy protest na czynnos¢
Zamawiajacego polegajaca na opracowaniu tresci SIWZ w spos6b naruszajacy obowiazujace przepisy prawa.

Protestujaca zarzuca Zamawiajacemu:
1) naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy statuujacego naczelne zasady uczciwej konkurencji oraz réwnego traktowania
podmiotéw ubiegajacych si¢ 0 zamowienie publiczne poprzez dokonanie z naruszeniem prawa w/w czynnosci;
2) naruszenie art. 29 ust. 2 ustawy zakazujacego opisywanie przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry mégiby utrudniaé
uczciwa konkurencje;
3) naruszenie interesu prawnego Protestujacej ubiegajacej si¢ o przedmiotowe zaméwienie.

W zwiazku z powyzszym Protestujaca wnosi o dostosowanie zapiséw SIWZ do przepiséw ustawy Prawo zaméwien
publicznych oraz przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych poprzez uchylenie ustanowionego
w SIWZ (zatacznik nr 1 — formularz cenowy) obowiazku zaoferowania kompreséw bawetnianych niejatowych — klasa I
a wyr6b inwazyjny.

Wiadomo$¢ o okolicznosciach stanowiacych podstawe niniejszego protestu powzigliémy z chwila ogtoszenia przetargu
w Biuletynie Zaméwien Publicznych Nr 229 pozycja 45600 z w dnia 04.09.2006 r., zatem protest wnosimy w ustawowym 7-
mio dniowym terminie, nie naruszajac jednoczesnie postanowien art. 180 ust. 3 Prawa zaméwieni publicznych.

UZASADNIENIE

Podstawg wniesienia protestu stanowi czynnos¢ Zamawiajacego polegajaca na ustanowieniu w tresci SIWZ obowiazku
zaoferowania kompreséw bawetnianych niejatowych posiadajacych klase II a — wyréb inwazyjny.

Prawo zaméwiefi publicznych nakazuje Zamawiajacemu prowadzi¢ postgpowanie o udzielenie zamowienia publicznego
w sposOb gwarantujacy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcoéw ubiegajacych sie
o zaméwienie publiczne. W szczegolnosci oznacza to, iz Zamawiajacy winien postepowaé cisle wg wymogow okreslonych
ustawa Prawo zaméwien publicznych, aktami wykonawczymi do tej ustawy oraz innymi obowiazujacymi przepisami prawa,
a przepisy te odnosi¢ jednakowo do wszystkich wykonawcéw w granicach przez te przepisy wyznaczonych.

Obecne zapisy SIWZ uniemozliwiaja nam udziat w przedmiotowym postepowaniu o zaméwienie publiczne, albowiem nie
pozwalaja na zlozenie oferty na produkty spehiajace wymagania techniczno-jakosciowe 6amawiaﬂ'%ccio, jednakze
zakwalifikowane przez producenta do innej klasy wyrobow. -ce PREZES
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Zamawiajacy w stosunku do kompreséw gazowych nie jatowych 17 nitkowych 8 warstwowych, zawart wymaganie
zaklasyfikowania tych wyrobéw w klasie II a, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia ( Dz. U. z dnia 1 maja 2004r.) nie okredla takiego wymogu
w stosunku do wyroboéw zawartych w poz. 7,8,9 zatacznika nr 1.

Kompresy gazowe stuza przede wszystkim zaopatrywaniu ran i dlatego forsowanie opinii, ze ich podstawowym,
przewidzianym zastosowaniem jest absorbcja wysigkéw i zabezpieczenie mechaniczne. Wyrobami chirurgicznie inwazyjnymi
z punktu widzenia przewidzianego zastosowania sa jedynie wyroby zaopatrzone w element kontrastujacy w rtg, poniewaz
tylko takie wyroby mozna bezpiecznie umieszczaé w polu operacyjnym. Jezeli chodzi o wyroby bez nitki RTG to ich
umieszczenie w_polu operacyjnym jest uzaleznione wylacznie od zespotu wykonujacego zabieg operacyjny i procedur
medycznych stosowanych w danej placowce i nie moze byé bezwzglednie taczone z przewidzianym zastosowaniem, ktére
jest okre$lane dla potrzeb klasyfikacji wyrobu medycznego.

Nie sterylne wyroby z gazy opatrunkowej 17 nitkowej (kompresy 13 n, 8 w) nie moga i nie powinny by¢ stosowane
w warunkach szpitalnych w bloku operacyjnym. Wymagania procedur higienicznych wymuszaja zastosowanie w warunkach
bloku operacyjnego tylko wyroby wyjatowione.

Nie mozna wiec wymagaé od producenta zaklasyfikowania wyroboéw nie jatowych jako wyrob klasy II a, poniewaz to nie
producent bedzie dokonywat sterylizacji wyrobu, zmieniajacej w istotny sposob przeznaczenie i zastosowanie wyrobu.

Nalezy tez nadmieni¢, ze zgodnie z Ustawa o wyrobach medycznych , art. 15 , Klasyfikacje i kwalifikacje wyrobu
medycznego przeprowadza wytwdrca. Rozbieznosci co do klasyfikacji i kwalifikacji wyrobu medycznego miedzy wytwdrcq
a jednostkq notyfikowanq autoryzowanq przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozstrzyga Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej "Prezesem Urzedu". Nikt w zwiazku
z tym nie moze podwazaé kompetencji wytworcy i jednostki notyfikowanej w zakresie klasyfikacji jakiegokolwiek wyrobu
medycznego, a je§li powstaja niejasnosci, powinien zwrdci¢ si¢ z prosba o rozstrzygnigcie sporu do Prezesa Urzedu
Rejestracji P.L. W.M.i P.B.

Kolejnym argumentem moze pozostawaé zapis art. 4 ust 2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie klasyfikacji
wyrobow medycznych :

2) reguly stosowane do inwazyjnych wyrobéw medycznych:

a) regula 5 - inwazyjne wyroby medyczne stosowane w otworach ciala, niebedqce chirurgicznymi inwazyjnymi wyrobami
medycznymi i nieprzeznaczone do polqczenia z aktywnym wyrobem medycznym:

- zalicza sig do klasy I, jezeli przeznaczone sq do chwilowego uzytku,
Art. 2 pkt. 1 a, rozstrzyga kwestig¢ chwilowego uzytku wyrobu:
,,$ 2. Terminy stosowane w regutach klasyfikacji, o ktérych mowa w § 4, oznaczajq:

1) w zakresie okresu czasu:

a) do chwilowego uzytku - nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny przeznaczony zwykle do ciqglego uzytku krétszego niz 60
minut,
W zwiazku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze zaden wyrob z gazy opatrunkowej, jalowy czy nie jalowy nie pozostaje
w spranie operacyjnej dluzej niz 60 minut, co z pewnoscia kazdy uzytkownik (szpital) moze potwierdzi¢ swoim
do$wiadczeniem i wiedza praktyczna, dotyczaca stosowania tego rodzaju wyrobéw w trakcie zabiegéw operacyjnych.
Powyzsze stwierdzenia mogg $wiadczy¢ o tym, ze wyroby nie jatowe z gazy opatrunkowej nie powinny by¢ klasyfikowane
jako wyroby klasy II a.
Zgodnie z art. 52 Ustawy o Wyrobach Medycznych ,Wytwérca, autoryzowany przedstawiciel, importer, podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego, podmiot zestawiajgcy wyroby medyczne lub podmiot
dokonujgcy sterylizacji, o ktérych mowa w art. 8, majqcy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dokonuje
zgloszenia do Rejestru wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
przed pierwszym wprowadzeniem go do obrotu lub do uzywania.”
W my§l tego zapisu , wyréb poddawany sterylizacji przez jakakolwiek jednostke, musi by¢ zgloszony do Rejestru
Wytwoércow, jesli Wytworca ten zamierza wprowadzi¢ wyréb do obrotu. W przypadku takiego postgpowania, wyroby nie
jatowe z gazy, beda poddawane sterylizacji, w istotny sposob wplywajacej na ich zastosowanie i wiasciwosci, beda
umieszczane w innych opakowaniach , bgda zestawiane stosownie do potrzeb szpitala.

W wyniku tych dziatan powstawa¢ beda nowe wyroby, ktére beda uzywane przez szpital na whasny uzytek iryzyko,
w zwiazku z czym nie beda podlega¢ obowiazkowi zgloszenia do Rejestru Wytwoércow i Wyrobow Medyc:
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Wiadomym pozostaje fakt interpretacji § 4 p.2 lit.b ( regula 6 ) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004
w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. z dnia 1 maja 2004r.), zgodnie z ktérym
»chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do chwilowego uzytku zalicza si¢ do klasy II a”, jednak w tym
samym punkcie reguly narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku zalicza si¢ do klasy 1, cho¢ z pewnoscia uzywanie ich
niesie ze soba duzo wigksze ryzyko powiktan, niz w przypadku wyrobow z gazy opatrunkowej jalowych, czy nie jatowych.
Trudno obarczaé wytworcg obowiazkiem ponoszenia ryzyka , zwiazanego z klasyfikacja wyrobéw gazowych nie jatowych
w klasie II a, skoro takim ryzykiem nie sa z mocy rozporzadzenia objeci producenci narzedzi chirurgicznych.

Wytworca nie ma zadnego wptywu na sposob sterylizacji wykonywanej przez uzytkownika, jej warunki i prawidtowos¢,
walidacje i powtarzalno$¢ procesu, jej skutecznos¢, a takze sposéb pakowania i przechowywania materiatu od momentu
sterylizacji do jego uzycia w trakcie zabiegu operacyjnego.

Kolejnym znamiennym faktem jest sklasyfikowanie wyrob6w z gazy wyjatowionych — w tym przypadku wszyscy wytworcy
$wiatowi klasyfikuja wyroby jatowe w klasie II a, w tym jednak wypadku mamy do czynienia z wyrobami sterylizowanymi
przez wytworcéw, w warunkach przemystowych, z peina walidacja ipowtarzalnoscia - skutecznoscia  procesu,
zagwarantowang przez wytworcg. W przypadku wyrobéw jatowych podjecie przez wytwoérce ryzyka zwiazane z klasyfikacja
wyrob6éw jatowych w klasie II a nie stanowi zadnego problemu, jest zrozumiate i wynikajace z warunkéw sterylizacji
Wyrobow.

Trudno oczekiwa¢ od wytwércow klasyfikacji wyrobow nie jalowych do klasy najwyzszej, zgodnej z przewidywanym
przeznaczeniem wyrobu, skoro § 3 p. 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 w sprawie klasyfikacji
wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz.U. z dnia 1 maja 2004r.) méwiacy ,.jezeli kilka regut stosuje si¢ do tego
samego wyrobu medycznego, na podstawie jego wlasciwosci funkcjonalnych okre§lonych przez wytwérce, nalezy przyjac
reguly klasyfikacji kwalifikujace do najwyzszej klasy” nie naktada obowiazku klasyfikacji wyrobéw nie jatowych z gazy
opatrunkowej do klasy I a.

We wspomnianym rozporzadzeniu, zaréwno w definicjach zawartych w § 2 p. 2 lit b (chirurgiczny inwazyjny wyréb
medyczny), jak réwniez we wspomnianym § 4 p.2 lit.b (reguta 6) nie ma mowy o wyrobach nie wyjalowionych, a tylko
i wylgcznie wyjatowione wyroby moga by¢ stosowane w warunkach okreslonych w tych regulacjach prawnych.

Klasyfikacja wyrobéw nie wyjatowionych do klasy II a nie jest mozliwa takze z powodu, wynikajacego z § 3 p. 5
Rozporzadzenia, poniewaz wytworca nie moze okresli¢ wiasciwosci funkcjonalnych wyrobu nie wyjatowionego tak, aby
pozwalaly na jego natychmiastowe uzycie po dostarczeniu ich do uzytkownika. Wyroby nie jalowe z gazy opatrunkowej
stanowig swego rodzaju péiprodukt, poza tym na kazdym opakowaniu jednostkowym tych wyrobéw, jak réwniez
w dokumentacji technicznej jest umieszczony opis ,,...DO STERYLIZACII”, co z cata stanowczoscia przesadza o krokach
koniecznych do uzycia tych wyroboéw do celéw medycznych.

W zwiazku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze klasyfikacja wyrobéw gazowych nie jatowych do klasy II a, jest niezgodna
z obowiazujacymi przepisami prawa i stanowi daleko idaca nadinterpretacje zaréwno Ustawy o Wyrobach Medycznych, jak
réwniez wymienionych powyzej paragrafow Rozporzadzenia Ministra Zdrowia o Klasyfikacji Wyrob6w Medycznych, oraz
Wymagan Ogélnych Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 (Dz.U. z 2004 r. Nr 251 poz. 2514) w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (zatacznik Nr 1, czes¢ I p. 1-6 ).

Jednoczesnie pragniemy zwroci¢ uwage, iz dla wykazania naruszenia art. 29 ust. 2 ustawy nie trzeba udowadniaé, iz opis
przedmiotu zaméwienia utrudnia uczciwa konkurencje, albowiem z tresci przepisu wynika, iz wystarczy potencjalna
mozliwos$¢ utrudniania uczciwej konkurencji — naruszenie przepiséw ustawy stanowi kazde opisanie przedmiotu zaméwienia
W sposob, ktéry moéglby utrudniaé uczciwa konkurencje.

Poniewaz takie dziatanie Zamawiajacego naruszylo interes prawny naszej firmy w ubieganiu si¢ o udzielenie zaméwienia
publicznego protest niniejszy stat si¢ uzasadniony i konieczny.

Wnosimy o uwzglednienie protestu, dokonanie modyfikacji tresci STWZ w kwestionowanym zakresie oraz przesuniecie
terminu sktadania ofert w cel umozliwienia nam zlozenia oferty.

Z powazaniem
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                                                                                                   Częstochowa , dn. 15.09.2006 r.

        W.Sz.S.DDZ-P-8/2411/ 71 / 06

                                                                                 Szanowni  Państwo !.

        Dotyczy : postępowania w sprawie „ dostawy materiałów opatrunkowych „, prowadzonego w trybie  przetargu nieograniczonego , na podstawie przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych ( Dz.U. z 9 lutego 2004 r. Nr 19 poz. 177 z późn. zm. ) , znak sprawy : W.Sz.S.DDZ-P-8/2411/ 71/06.

                                        Zamawiający , po rozpatrzeniu Państwa protestu z dnia 06.09.2006 r. , który wpłynął do Zamawiającego w dniu 07.09.2006 r. , postanawia : - protest oddalić jako bezzasadny i podtrzymuje treść siwz. 

                                                                            Uzasadnienie      

                         Treść specyfikacji gwarantuje zachowanie konkurencji. Użytkownik jest zorientowany w zastosowaniu wyrobów medycznych  i obowiązujących procedurach.  Zaopatrzenie Apteki w materiały opatrunkowe jest  różnorodne. Kompresy, gaziki  trafiają do wszystkich możliwych oddziałów , pracowni i gabinetów, a więc nie można wykluczyć ich użycia w zabiegach i dlatego powinny być one  zakwalifikowane do klasy II a . 

                          Od oddalenia protestu przysługuje odwołanie , które wnosi się do Prezesa Urzędu Zamówień Publicznych , w terminie 5 dni od daty doręczenia rozstrzygnięcia , informując jednocześnie niezwłocznie Zamawiającego.

                                                                                           Z  poważaniem : 

                                                                                 Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

                                                                                                  im. N.M.P. w Częstochowie

                                                                                                                  Dyrektor

                                                                                                             Henryk  Kromołowski  
