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Pani

Ewa Fica

Dyrektor

Samodzielnego Publicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej Wojewodzkiego
Szpitala Specijalistycznego nr 3

w Rybniku

ul. Energetykéw 46

44-200 Rybnik

Dotyczy kontroli projektu pn. Zakup aparatury i sprzetu medycznego,
urzadzen do dezynfekcji, testow, odczynnikow diagnostycznych
i pozostalych oraz modernizacja infrastruktury SP ZOZ w Wojewddzkim
Szpitalu Specjalistycznym nr 3 w Rybniku w celu przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu sie COVID-19.

Szanowna Pani Dyrektor,

W zatgczeniu do niniejszego pisma przekazuje ostateczng informacje
pokontrolng z przeprowadzonej w dniach 27.07-10.08.2021 r. kontroli
projektu Zakup aparatury i sprzetu medycznego, urzgdzen do dezynfekcji,
testéw, odczynnikéw diagnostycznych i pozostatych oraz modernizacja
infrastruktury SP ZOZ w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym nr 3
w Rybniku w celu przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie COVID-19,
wspotfinansowanego z RPO WSL na lata 2014 — 2020.

Do ostatecznej informacji pokontrolnej nie przystuguje mozliwosé ztozenia
zastrzezen.

Z powazaniem,

Monika Duda-Szmyd

Zastepca Dyrektora Departamentu Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego

Dokument podpisany bezpiecznym podpisem elektronicznym

Zatgcznik: Ostateczna informacja pokontrolna z kontroli ww. projektu
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OSTATECZNA
INFORMACJA POKONTROLNA

Nazwa jednostki kontrolowanej: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewddzki
Szpital Specjalistyczny nr 3 w Rybniku

Tytul projektu: Zakup aparatury i sprz¢tu medycznego, urzadzen do dezynfekcji, testow,
odczynnikéw diagnostycznych i pozostatych oraz modernizacja infrastruktury SP ZOZ
w Wojewddzkim  Szpitalu Specjalistycznym nr 3 w Rybniku w celu przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19.

Nr umowy o dofinansowanie: UDA-RPSL.10.01.00-24-0301/20-00

Podstawa prawna do przeprowadzenia kontroli:

1. Art. 23 ust. 11 3 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw w zakresie
polityki spdjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014 — 2020 (Dz.U.2020.818
tekst jednolity - dalej ,,ustawa wdrozeniowa”),

2. § 17 Umowy nr UDA-RPSL.10.01.00-24-0301/20-00 z 08.07.2020 r. w sprawie
dofinansowania projektu pn. Zakup aparatury i sprzetu medycznego, urzqdzen do dezynfekcji,
testow, odczynnikow diagnostycznych i pozostatych oraz modernizacja infrastruktury SP ZOZ
w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym nr 3 w Rybniku w celu przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19.

Rodzaj kontroli:

- w trakcie realizacji projektu
Tryb kontroli:

- planowa

1. Sklad Zespotu Kontrolujacego:

Imi¢ i nazwisko Stanowisko stuzbowe Funkcja w zespole kontrolujagcym
Piotr Piszcz Gtéwny specjalista Kierownik Zespotu Kontrolujacego
Kinga Powroznik Gtéwny specjalista Cztonek Zespotu Kontrolujacego

2. Data przeprowadzenia kontroli: 27.07 - 10.08.2021 r.

Kontrola w siedzibie IZ RPO (analiza dokumentacji):

- e-mail z dnia 29.07.2021 r. (konto: piotr.piszcz@slaskie.pl) - prosba o wyjasnienia oraz
uzupetnienie dokumentacji dot. kontrolowanych postepowan (termin 04.08),

- e-mail przedstawiciela Beneficjenta z dnia 04.08.2021 r. — przekazanie wyjasnien oraz informacja
o uzupetnieniu dokumentacji w odpowiedzi na e-mail z dnia 29.07.2021 r.,

- pismo Beneficjenta z dnia 25.08.2021 r. (sygn. DF/24/2021) przekazujace zastrzezenia do
informacji pokontrolnej z dnia 10.08.2021 r.

3. Miejsce przeprowadzenia kontroli: siedziba IZ RPO WSL

4. Zakres oraz przedmiot kontroli:
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Ocena zgodno$ci wykorzystania $rodkéw finansowych z zakresem okreslonym w Umowie
w sprawie dofinansowania projektu.

Opis skontrolowanych proceséw: zgodno$¢ postepowan w zakresie zamowien z przepisami prawa
krajowego 1 wspolnotowego.

5. Opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu faktycznego:

5.1 Zamo6wienia

W ramach prowadzonej kontroli zweryfikowano 1 postgpowanie o udzielenie zamodwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na podstawie art. 39 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamodwien publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 1843 ze zmianami —
dalej ,,Pzp”).

5.1.1

Nazwa i przedmiot zamowienia: Zakup sprz¢tu medycznego dla Centralnej Sterylizatorni, dla
Samodzielnego  Publicznego  Zakladu Opieki Zdrowotnej Wojewddzkiego  Szpitala
Specjalistycznego nr 3 w Rybniku, w podziale na czgsci:

- Cze$¢ nr 1 — Sterylizator parowy (1 szt.)

- Cze$¢ nr 2 — Autoklaw plazmowy (1 szt.)

- Cze$¢ nr 3 — Myjnia do narzedzi (Myjnia-dezynfektor przelotowa) (2 szt.)

- Cze$¢ nr 4 — Myjnia do obuwia (1 szt.)

Rodzaj zamoéwienia: dostawa

Nr zaméwienia: TAM-1107-PN/107-2020

Nr ogloszenia oraz data publikacji: nr 2020/S 229-563727, publikacja w DUUE 24.11.2020 r.
(przekazane do UPUE 19.11.2020r.)

Tryb udzielenia zamowienia: przetarg nieograniczony

Szacunkowa warto$¢ zamowienia: 828.790,94 zt netto (194.128,06 euro), w tym:

- czesé nr 1: 264.049,59 z1,

- czes$¢ nr 2: 149.450,00 z1,

- czes¢ nr 3: 376.249,68 z1,

- czesé nr 4: 39.041,67 zt.

Zamowienie udzielane jako czes¢ zamowienia o wartoSci przekraczajgcej rownowartosc 214 tys. €.
Umowa z wykonawca:

Dla czgséci nr 2 - Umowa nr TAM-1107-PN/107/2-2020 / 10.02.2021 r. / Informer Med Sp. z o.0.,
ul. Winogrady 118, 61-626 Poznan / 179.820,00 zt

Dla czesci nr 4 - Umowa nr TAM-1107-PN/107/4-2020 / 16.02.2021 r. / ,MEDILAB” Firma
Wytwoérezo Ustugowa Sp. z 0.0., ul. Niedzwiedzia 60, 15-531 Biatystok / 34.992,00 zt
Postepowanie w zakresie czesci nr 1 i 3 zostato uniewaznione na podst. art. 93 ust. 1 pkt 7 Pzp.

S.1.1.a

7 dokumentacji niniejszego postgpowania wynika, iz umowy w sprawie przedmiotowego
zamOwienia zostaty zawarte w dniach:

- 10.02.2021 r. (dla czesci nr 2),

- 16.02.2021 r. (dla czesci nr 4).

Z kolei ogloszenie o udzieleniu zamdwienia zostalo przekazane Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej w dniu 29.03.2021 r. oraz opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
pod numerem 2021/S 065-164142 dnia 02.04.2021 r.

Z powyzszego wynika, ze ogloszenie zostalo przekazane do publikacji po uptywie 30 dni od
podpisania kazdej z umoéw.
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Zgodnie z art. 95 ust. 2 ustawy Pzp: ,, jezeli wartos¢ zamowienia albo umowy ramowej jest réwna
lub przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8, zamawiajgcy
nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego albo
umowy ramowej, przekazuje ogtoszenie o udzieleniu zamowienia Urzedowi Publikacji Unii
Europejskiej”.

Zamawiajacy, poproszony o odniesienie si¢ do powyzszego w pisSmie z dnia 04.08.2021 r. (sygn.
DZPZ-751/2021) wyjasnit, ze:

»Postepowanie przetargowe obejmowato 4 pakiety, ktore ze wzgledu na pilnos¢ dokonywania
zakupow byto rozstrzygane w 2 etapach:

- 1 etap - pakiet nr 2 i 4; wynik postepowania opublikowano w dniu 05.02.2021 r., umowy zawarte
w dniach: 10.02.2021 r. i 16.02.2021 r.;

- 2 etap - pakiet 11 3, po dokonaniu czynnosci zwigzanych z badaniem i oceng ofert, w tym takze
przeanalizowaniu sktadanych przez wykonawcow w odpowiedzi na wezwanie zamawiajgcego
wyjasnien - uniewazniono w dniu 05.03.2021 r.

Zamawiajgcy ze wzgledu na ztoZonoS¢ postepowania przyjgl, iz przekaze stosowne ogloszenie
o udzieleniu zamowienia do publikacji (...) dla wszystkich pakietow lgcznie, po rozstrzygnieciu
2 etapu’.

Odnoszac si¢ do powyzszych wyjasnien zesp6t kontrolny potwierdza, iz niedochowanie 30-
dniowego terminu (od dnia zawarcia umowy) na przekazanie ogtoszenia o udzieleniu zamdéwienia
Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej stanowi naruszenie art. 95 ust. 2 ustawy Pzp.

Jednoczesnie wobec faktu, iz ogloszenie o udzieleniu zamdéwienia ma walor informacyjny, opisane
powyzej uchybienie ma charakter formalny, bez skutkéw finansowych.

5.1.1.b

W toku czynnosci kontrolnych stwierdzono, iz zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia (zatgcznik
1.2 do SIWZ), dla czesci nr 2 (sterylizator plazmowy) zapisany zostat wymég (poz. 27), aby dla
oferowanego urzadzenia wykonawca przedstawil ,,potwierdzenie spetnienia wymagan normy ISO
14937 zawarte w deklaracji zgodnosci producenta”.

Jednoczesnie w dokumentacji postepowania zawarto ogélne sformutowanie dopuszczajace
stosowanie rozwigzan rownowaznych, ktére jednakze nie odnosito si¢ wprost do tresci art. 30 ust. 4
ustawy Pzp.

Na podstawie ustalen Komisji Europejskiej w zwigzku z misjg audytowa KE nr REGC414PL0172,
przeprowadzong w dniach od 14 pazdziernika do 23 pazdziernika 2019 r. stwierdza sig, iz
dokumenty postgpowania, szczegdlnie te w zakresie opisu przedmiotu zamdéwienia, winny spetniaé
warunki okre$lone w art. 421 art. 18 ust. 1 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/24/UE
z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamoéwien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.
Urz. UE L 94 z 28.3.2014 r., str. 65, z p6zn. zm.) dotyczace stosowania specyfikacji technicznych.
Zgodnie, bowiem z art. 42 ust. 3 dyrektywy 2014/24/UE ,, bez uszczerbku dla wigzgcych krajowych
przepisow technicznych, w zakresie, w jakim sq one zgodne 7 prawem unijnym, specyfikacje
techniczne formutuje si¢ w jeden z ponizszych sposobow:

b) poprzez odniesienie do specyfikacji technicznych oraz, w kolejnosci preferencji do: norm
krajowych przenoszgcych normy europejskie, europejskich ocen technicznych, wspaolnych
specyfikacji technicznych, norm miedzynarodowych, innych systemow referencji technicznych
ustanowionych przez europejskie organy normalizacyjne lub — w przypadku ich braku - do norm
krajowych, krajowych aprobat technicznych lub krajowych specyfikacji technicznych dotyczgcych
projektowania, wyliczen i realizacji robot budowlanych oraz wykorzystania dostaw; kaZdemu
odniesieniu towarzyszq stowa ,,lub rownowazne”;

©(.)

d)(.)”

Wymég ten jest bezposrednio powigzany z okreslonymi w traktatach europejskich zasadami
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niedyskryminacji iréwnego traktowania, przejrzystosci, proporcjonalnosci 1 wzajemnego
uznawania.
Na grunt prawa polskiego powyzsze uregulowania zostaly przeniesione w art. 30 ustawy Pzp.
Zgodnie z brzmieniem ww. artykulu Zamawiajagcy moze opisa¢ przedmiot zamdwienia m.in.
wskazujac koniecznos¢ jego zgodnosci z konkretnymi normami.
Niemniej w oparciu o dyspozycje art. 30 ust. 4 ustawy Pzp przy opisywaniu przedmiotu zaméwienia
przez odniesienie si¢ do konkretnych norm Zamawiajacy jest obowigzany wskazaé, ze dopuszcza
rozwigzania réwnowazne opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzysza wyrazy ,lub
rOwnowazne”.
Z uwagi na brak zapiséw dot. rownowaznosci norm w dokumentacji postgpowania oraz wskazanie
w opisie przedmiotu zamdéwienia na norm¢ ISO 14937 bez dopisku ,,lub réwnowazna”, zwrécono
si¢ do Beneficjenta o ztozenie szczegdétowych wyjasnien w tej sprawie.

Zamawiajacy w odpowiedzi (pismo z dnia 04.08.2021 r. o sygn. DZPZ-751/2021) wskazat, ze:
»Norma ISO 14937 dotyczy ogolnych wymagan dla sterylizacji produktow w ochronie zdrowia
metodami fizycznymi i/lub chemicznymi, w tym rowniez sterylizacji plazmowej. Kazdy producent
sterylizatorow chcgcy zapewni¢ najwyzsze bezpieczenstwo sterylizacji oraz chegcey sprzedac swoj
produkt do uzytku w celach medycznych powinien spetni¢ ww. norme.

(...) Zamawiajgcy tworzgc opis przedmiotu zamowienia kierowat sie doswiadczeniem technicznym
uzyskanym na tym polu, koniecznoscig nabycia urzgdzenia spetniajgcego swoje przeznaczenie oraz
uzyskaniem przy tym efektywnosci sterylizacji, trwatosci urzqdzenia i mozliwie niskimi kosztami
eksploatacji w relatywnie niskiej cenie. Za bardzo wazne nalezy takze uznac, iz nabywajgc
przedmiotowy sterylizator niskotemperaturowy szpital uzyskat minimalizacje ryzyka dodatkowego
zakazenia chorych ostabionych dziataniem koronawirusa oraz innymi patogenami.

Ponadbto - z deklaracji zgodnosci producenta zamieszczonej do postepowania wynika, ze norma ISO
14937 jest jedngq z kilku obowiqzujgcych norm, a zamawiajqcy — zgodnie z zapisami specyfikacji -
wymagat potwierdzenia tylko przedmiotowej normy. Tym samym zamawiajgcy nie ograniczyt rynku
Wykonawcow (...).

Jednoczesnie w dokumentacji niniejszego postegpowania — specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia w pkt Il wskazano, Ze:

»Zamawiajgcy opisujgc  przedmiot zamowienia okreslit szczegotowo asortyment opisany
w zatgczniku nr 1.2 zgodnie ze swoimi potrzebami, dopuszcza takZie mozZliwos¢ ztozenia ofert
rownowaznych o parametrach nie gorszych, niz okreslone przez zamawiajgcego, jesli z opisu
przedmiotu zamowienia mogtoby wynikac, iz przedmiot zamowienia zostal okreslony przez
wskazanie znaku towarowego, patentu lub pochodzenia. Przez rozwigzania rownowazne
zamawiajgcy rozumie takie, ktore co najmniej spetniajg wymagania okreslone w specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia oraz charakteryzujq si¢ parametrami technicznymi, jakosciowymi
i uzytkowymi nie gorszymi niz okreslone w opisie przedmiotu zamowienia. Wykonawca, ktory
zaoferuje rozwigzania rownowazne opisanym przez zamawiajgcego, jest obowigzany dotgczy¢ do
oferty zestawienie wszystkich zaoferowanych rozwigzan réwnowaznych oraz wskazaé ich
rownowaznos¢ w stosunku do rozwigzan opisanych w dokumentacji przetargowej, wskazujgc nazwe
i pozycje opisu przedmiotu zamowienia, ktorych to dotyczy. Opis zaoferowanych rozwigzan
rownowaznych powinien byc na tyle szczegotowy, Zeby na jego podstawie zamawiajqcy mogt ocenic
oferte i rozstrzygngc, czy zaoferowane rozwiqzanie jest rownowazne”.

Z uwagi na fakt, ze opis przedmiotu zamowienia w tym przypadku byt rowniez odniesieniem do norm,
a zamawiajgcy dopuscit sktadanie ofert rownowaznych w stosunku do opisu przedmiotu zamowienia
w zatgczniku nr 1.2, stqgd dopuscit rownowaznos¢ w zakresie norm”.

Odnoszac si¢ do ztozonych wyjasnien przede wszystkim trzeba stwierdzi¢, ze zdaniem zespotu
kontrolnego nadinterpretacja ze strony Zamawiajacego jest stwierdzenie, iz dopuszczajac
w przedmiotowym postgpowaniu rozwigzania rownowazne w stosunku do opisu przedmiotu
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zamoOwienia, automatycznie dopuscit rownowaznos¢ w zakresie norm. W zapisie tyczacym si¢
rownowaznosci w tresci SIWZ, Zamawiajacy wskazal wyraznie na akceptowalno$¢ ofert
rOwnowaznych o nie gorszych parametrach, jednakze w sytuacji, ,jesli z opisu przedmiotu
zamowienia mogtoby wynikac, iz przedmiot zamowienia zostal okreslony przez wskazanie znaku
towarowego, patentu lub pochodzenia”. Stanowi to wyrazne odniesienie do tresci art. 29 ust. 3
ustawy Pzp, natomiast prézno szuka¢ w zapisie odnoszacym si¢ do réwnowaznosci jakiego$
odniesienia do norm lub ISO, czyli inaczej méwigc proby wpisania si¢ w regulacje art. 30 ust. 4
ustawy Pzp. W takiej sytuacji, jedynie wykazanie przez Zamawiajgcego, iz spetnienie wskazanej
normy ISO 14937 wynika z przepiséw prawa, mogtoby da¢ zespotowi kontrolnemu podstawy do
uznania, ze opis przedmiotu zamoéwienia dla czesci nr 2 jest prawidlowy, nawet w sytuacji braku
dopisku ,,Jub réwnowazne” przy wskazanej normie.

Ponadto w swoich wyjasnieniach Beneficjent podkreslil, ze ,,norma ISO 14937 jest jedng z kilku
obowiqgzujgcych norm”. Poza tym wskazat, iz ,,kazdy producent sterylizatorow (...) chcgcy sprzedac
swoj produkt do uzytku w celach medycznych powinien spetni¢ ww. norme”.

Z powyzszego jednakze nie wynika, iz spetniania normy ISO 14937 jest obowigzkowe dla
oferowanego typu urzadzen.

Biorgc wiec pod uwage zapisy zawarte w dokumentacji postgpowania oraz tres¢ ztozonych przez
Zamawiajacego wyjasnien, przede wszystkim faktu, iz nie wykazat on, Ze powolanie si¢ na norme
ISO 14937 wynikatlo z koniecznosci dostosowania opisu przedmiotu zamdéwienia do
obowigzujacych w tym =zakresie przepisOw prawa, nalezy stwierdzi¢, iz brak zwrotu ,lub
rownowazne” w opisie przedmiotu zaméwienia (cze$¢ nr 2), mogt mie¢ zniechecajacy wptyw na
potencjalnych oferentow.

Podsumowujac, Instytucja Zarzadzajaca stwierdza naruszenie art. 29 ust. 2 w zwigzku z art. 30 ust.
4 ustawy Pzp, gdyz Zamawiajacy opisal przedmiot zaméwienia za pomocg odwotania si¢ do ww.
normy, bez uwzglednienia norm réwnowaznych, poprzez niestosowanie obowigzkowego wyrazenia
,,lub rownowazny”’, co mogto mie¢ wptyw na konkurencje w badanym post¢powaniu.

Do powyzszych ustalen Beneficjent wnidst zastrzezenia pismem z dnia 25.08.2021 r.

Zamawiajacy w swoim pismie wskazal, 1z ,urzqdzenie bedgce przedmiotem postepowania jest
wyrobem medycznym podlegajgcym pod europejskq dyrektywe 93/42/EWG, na podstawie ktorej,
decyzjg wykonawczg komisji UE 2020/437 z dnia 24 marca 2020 r. zostaty wyszczegolnione normy
zharmonizowane dotyczgce wyrobéw medycznych”, gdzie norma EN ISO 14937:2000 zostata
wyszczegOlniona, jako ,,Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania
og6lne dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujagcego oraz opracowywania, walidacji
1 rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 14937:2009)”.

Zgodnie z tym, co stwierdza w wyjasnieniach Zamawiajacy, ,.norma ta jest przeznaczona do
stosowania przez opracowujgcych proces, przez wytworcow wyposazenia do sterylizacji, wytworcow
wyrobow medycznych przeznaczonych do sterylizacji (...). Jednoczesnie okresla elementy systemu
zarzgdzania jakoscig, ktore sq niezbedne, aby zapewni¢ wtasciwg charakterystyke czynnika
sterylizujgcego, opracowywanie, walidacje oraz rutynowe monitorowanie i kontrole procesu
sterylizacji”.

Ponadto, dla zapewnienia wymaganej zgodnosci produktu oraz pelnej zgodnosci z obowigzujacymi
normami zharmonizowanymi wymaganymi decyzja wykonawcza komisji UE, urzadzenie musi
posiada¢ wpisane w deklaracji zgodnosci CE potwierdzenie spelniania odpowiednich standardéw
inorm. Dlatego, jak wywodzi Zamawiajacy, wymodg potwierdzenia spelnienia wymagan normy
zapisany w pozycji 27 zatacznika nr 1.2 do SIWZ (Specyfikacja techniczna Pakiet nr 2) dawat mu
pewnos¢, ze proces, ktéoremu poddawane beda narzedzia, zostal opracowany w sposéb zgodny
znormami zharmonizowanymi. Natomiast ,prawidtowe dziatanie urzgdzenia nastgpi tylko
w przypadku zastosowania dedykowanego czynnika oraz stosowaniu kontroli okreslonej przez
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producenta, zgodnie 7 ISO 14937”. Stad wlasnie parametry szczegétowo okreslone w zataczniku nr
1.2 do SIWZ w pozycjach: 11, 22, 23 1 25.
Podsumowujac swoje wyjasnienia Beneficjent zaznacza dodatkowo, iz ,,na etapie prowadzonego
postepowania Zaden z potencjalnych Wykonawcow nie wnioskowat o wytqczenie zapisu normy ISO
14937 w pozycji 27 zatgcznika nr 1.2 do SIWZ (Specyfikacja techniczna Pakiet nr 2) — nie wptyneto
zadne zapytanie w tym temacie, poniewaZz jest to podstawowa norma, ktorq muszg spetniac
sterylizatory dopuszczone do uzytku w placowkach stuzby zdrowia, by zapewni¢ wymagang
niezbednq jakos¢ produktu. Prawidtowe dziatanie urzqdzenia nastgpi tylko w przypadku
zastosowania dedykowanego czynnika sterylizacyjnego oraz stosowania kontroli okreslonej przez
producenta zgodnie 7 ISO 14937.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, iz przyjeta przez Beneficjenta argumentacja nie koresponduje zaréwno
z trescig ww. raportu z misji audytowej Komisji Europejskiej, jak ijednoznaczng dyspozycja
okreslong w art. 30 ust. 4 ustawy Pzp na mocy, ktérych kazdemu odniesieniu (do norm) winny
towarzyszy¢ stowa ,,lub réwnowazne”, a obowigzek ten ma zastosowanie do wszystkich rodzajow
norm, do ktérych instytucja zamawiajaca odnosi si¢ w specyfikacji techniczne;.

Powotujac si¢ pomocniczo na Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26
lutego 2014 r. w sprawie zaméwien publicznych na podstawie, ktérej ustawodawca ustalit przepisy
ustawy Pzp nalezy podkresli¢, ze fakt, iz w danej branzy (nawet medycznej) powszechnie stosuje si¢
okreslone normy, nie oznacza, ze mozna poming¢ wymog okreslony w art. 42 dotyczacy wyraznego
dopuszczenia rownowaznosci w zakresie norm w specyfikacjach technicznych zaméwienia.

Jak wskazano w komentarzu do ww. Dyrektywy 2014/24/UE (Hartung 2015, wyd.1) to kolejne
zwrdcenie uwagi przez prawodawce unijnego na role¢ przewidywania rozwigzan réwnowaznych,
majacych na celu niedyskryminowanie wykonawcow, ktérzy mogliby zrealizowa¢ zamdéwienie
poprzez zaproponowanie danej instytucji zamawiajace] wlasnie rozwigzania réwnowaznego.
Prawodawca unijny mial w omawianej regulacji na celu przede wszystkim zapewnienie réwnego
dostepu do rynku i ochron¢ konkurencji.

Nalezy pamigta¢, iz specyfikacja techniczna, ktéra nie bedzie przewidywala mozliwosci
przedstawienia rozwigzania rownowaznego wzgledem np. przytoczonych norm, bedzie sprzeczna
z dyrektywa 2014/24/UE oraz z art. 30 ust. 4 ustawy Pzp.

Co wiecej Instytucja Zarzadzajaca jednoznacznie podkresla, iz opisanie przedmiotu zamdéwienia
rowniez poprzez odestanie do norm celem otrzymania produktéw o wymaganych standardach nie
jest naruszeniem, co wigcej, jest dopuszczalne zgodnie z ustawa Pzp, niemniej kazdorazowo przy
wskazaniu norm nalezy dopusci¢ normy réwnowazne.

Wobec powyzszego brak zwrotu ,,Jub réwnowazne” przy wskazaniu ww. normy w dokumentacji
przetargowej mogl mie¢ zniechgcajacy wplyw na potencjalnych oferentéw.

Jak wskazano w informacji pokontrolnej w udzielonym zaméwieniu doszto do naruszenia przepisow
ustawy prawo zaméwien publicznych w sposob, ktéry mégt doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
potencjalny krag wykonawcow zostat zniechecony, co z kolei mogto przyczyni¢ si¢ do dokonania
wyboru wykonawcy bez udzialu podmiotéw, ktérych oferty bytyby korzystniejsze.

Ponadto w zlozonych zastrzezeniach do ustalen kontrolnych Beneficjent w dalszym ciggu nie
wykazal, iz spetnienie wskazanej normy ISO 14937 w przypadku autoklawu plazmowego wynika
z okreslonych przepiséw prawa, ktére stanowig na przyktad, ze brak spelnienia tejze normy (lub
normy réwnowaznej) powoduje brak mozliwosci dopuszczenia tego urzadzenia do eksploatacji na
terenie kraju, badz uniemozliwia wykorzystanie urzadzenia w placoéwkach stuzby zdrowia. Jedynie
wykazanie takiego uwarunkowania, mogtoby stanowi¢ podstawe do rewizji stanowiska 1Z RPO
WSL.

Natomiast w przekazanych pismem z 25.08.2021 r. wyjasnieniach Zamawiajacy dowiddt jedynie
1 potwierdzil, iz norma zharmonizowana EN ISO 14937:2000 jest przeznaczona do stosowania przez
wytworcéw wyrobow medycznych przeznaczonych do sterylizacji oraz okresla elementy systemu
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zarzadzania jakoScia, ktére sa niezbedne, aby zapewni¢ wlasciwg charakterystyke czynnika

sterylizujacego, opracowywanie, walidacj¢ oraz rutynowe monitorowanie i kontrole procesu

sterylizacji, nie okreslit natomiast podstawy prawnej, z ktérej wynikataby niezbednos¢ zastosowania

w opisie przedmiotu zamdwienia (autoklaw plazmowy) tejze normy.

Dlatego tez, w zwigzku z powyzszym, naruszenie przepiséw art. 29 ust. 2 w zwiazku z art. 30 ust.
4 ustawy Pzp miato charakter oczywisty 1 zasadniczy, a dziatanie Beneficjenta w postepowaniu
skutkowalo nieréwnym traktowaniem wykonawcOw 1w rezultacie zaburzeniem uczciwej
konkurenc;ji.

Co wazne, istota systemu zaméwien publicznych jest optymalizacja wydatkéw publicznych
realizowana w oparciu o podstawowe zasady udzielania zaméwien, ktérymi sg zachowanie uczciwej
konkurencji 1 réwne traktowanie wykonawcow.

Uchybienie dokonane przez Beneficjenta wptyneto na naruszenie powyzszych zasad, co z kolei
mogto mie¢ wptyw na wynik postgpowania.

Ponadto, podkreslony przez Zamawiajacego fakt, iz ,,Zaden z potencjalnych Wykonawcow nie
wnioskowat o wytqczenie zapisu normy 1SO 14937 w pozycji 27 zalgcznika nr 1.2 do SIWZ” nie
stanowi dowodu i nie potwierdza w zaden spos6b faktu, ze wskazana norma warunkuje dopuszczenie
autoklawu parowego do uzytku w placéwkach stuzby zdrowia.

Poza tym, za przygotowanie i przeprowadzenie postgpowania odpowiedzialny jest Zamawiajacy,
a wykonawcy nie maja obowigzku weryfikacji zapisow dokumentacji zaméwienia pod katem ich
zgodnosci z ustawg Pzp. Regulacja art. 30 ust. 4 ustawy Pzp ma charakter obligatoryjny. Tres¢
normatywna tego przepisu w sposob jednoznaczny okresla sposéb postepowania Zamawiajacego
w przypadku opisania pozadanych cech jakosciowych i technicznych przedmiotu zaméwienia przy
uzyciu norm.

Wymég ten jest, bowiem bezposrednio powigzany z okreslonymi w traktatach europejskich
zasadami niedyskryminacji i rdwnego traktowania, przejrzystosci, proporcjonalnosci i wzajemnego
uznawania.

Co wigcej z orzecznictwa TSUE jasno wynika, ze w dziedzinie zamdéwien publicznych na dostawy
niedodanie stéw ,,lub réwnowazne” w specyfikacji istotnych warunkéw zamodwienia konkretnego
produktu moze nie tylko zniecheci¢ do zlozenia ofert podmioty gospodarcze stosujace produkty
podobne do produktu objetego przetargiem, ale réwniez hamuje naptyw przywozu w handlu
wewnatrzunijnym.

Ostatecznie, po przeanalizowaniu wszystkich argumentéw przedstawionych przez Beneficjenta,
Instytucja Zarzadzajaca podtrzymuje stwierdzone uchybienie.

Powyzsze naruszenie przepiséw prawa, ktére na skutek dziatania Beneficjenta doprowadzito do
powstania potencjalnej szkody finansowej stanowi nieprawidtowoS$¢ w rozumieniu art. 2 pkt 36
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajace wspOlne przepisy dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spéjnosci, Europejskiego Funduszu Rolnego na
rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu Morskiego 1 Rybackiego oraz
ustanawiajace przepisy ogdlne dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spdjnosci i Europejskiego Funduszu Morskiego
i Rybackiego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz.U.UE.L.2013.347.320
— dalej ,,rozporzadzenie ogdlne”).

Zgodnie z art. 24 ust. 5 1 9 ustawy wdrozeniowej oraz §2 Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia
29 stycznia 2016 r. w sprawie warunkow obnizania wartosci korekt finansowych oraz wydatkow
poniesionych nieprawidtowo zwigzanych z udzielaniem zaméwien (Dz.U.2018.971 z p6zn. zm. -
dalej ,,rozporzadzenie™) wartos¢ stwierdzonej nieprawidlowosci indywidualnej w przypadku korekty
finansowej jest réwna kwocie wydatkéw poniesionych nieprawidlowo w czesci odpowiadajace;j
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kwocie wspoétfinansowania UE, natomiast w przypadku pomniejszenia jest rowna kwocie wydatkow
kwalifikowalnych poniesionych w ramach tego zamdéwienia.

Jednakze zgodnie z art. 24 ust. 6 ustawy wdrozeniowej i §3 Rozporzadzenia obniza si¢ warto$¢
pomniejszenia 1 stosuje si¢ §5 Rozporzadzenia.

Za powyzsze naruszenie przewidziana jest stawka procentowa 10% odpowiadajaca kategorii
nieprawidlowosci indywidualnej nr 11 pn. Zastosowanie kryteriow wykluczenia, kwalifikacji,
udzielenia zamdéwienia lub warunkéw realizacji zamdéwien lub specyfikacji technicznej, ktére nie sg
dyskryminacyjne w rozumieniu poprzedniego rodzaju nieprawidlowosci, ale winny sposéb
ograniczaja dostgp dla wykonawcow.

We wskazanym zamoéwieniu za nieprawidlowos$¢ w przypadku, w ktérym wymagane sg konkretne
znaki towarowe / marki / normy bez dopuszczenia rOwnowaznego znaku towarowego lub marki
przez niezastosowanie obowigzkowego wyrazenia ,,Jub rownowazne” (z wyjatkiem sytuacji, gdy
takie wymogi sg zwigzane z czg¢Sciami pomocniczymi umowy i ich potencjalny wptyw na budzet
Unii Europejskiej jest wytacznie formalny) nie przewidziano mozliwosci dalszego obnizenia stawki
pomniejszenia.

Podsumowanie dla zamoéwienia:

Numer kategorii
Uchybienie nr . praW}dlowo§01 Wartos$¢ % pomniejszenia
indywidualne;j
5.1.1.b 11 10%

6. Stwierdzone uchybienia oraz wnioski wynikajace z przeprowadzonej kontroli:
Wynik kontroli: z istotnymi zastrzezeniami

Konsekwencje finansowe:
- zwigzane z zamoOwieniami:

Zakres Nr uchybienia Wartos$¢ % pomniejszenia
5.1 5.1.1.b 10%

Sposéb usuniecia nieprawidlowosci:

W przypadku nieprawidtowosci stwierdzonych przed zatwierdzeniem wniosku o ptatnos¢ (jezeli
w kontrolowanym wniosku o ptatnos¢ przedstawiono dany wydatek) Instytucja Zarzadzajaca dokona
pomniejszenia wartosci wydatkéw kwalifikowalnych ujetych we wniosku o ptatno$¢ ztozonym przez
beneficjenta o kwote wydatkéw poniesionych nieprawidtowo.

W przypadku kiedy beneficjent bedzie sktadat kolejne wnioski o ptatnos¢ oraz w przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci przed zlozeniem przez beneficjenta wniosku o ptatnos¢, we
wnioskach o ptatnos¢ nalezy uja¢ wydatki kwalifikowalne pomniejszone o kwote wynikajaca ze
stwierdzonych nieprawidlowosci.

W przypadku stwierdzenia, ze beneficjent nie dokonat odpowiedniego pomniejszenia wydatkéw
kwalifikowalnych, IZ pomniejszy wydatki kwalifikowane o kwot¢ wydatkow nieprawidtowych.
W sytuacji, gdy beneficjent zawrze we wniosku o ptatnos¢ wydatek, ktéry wczesniej, w wyniku
kontroli, zostal uznany za nieprawidlowy, instytucja weryfikujaca wniosek oceni, czy nie zachodza
przestanki podejrzenia popetnienia przestgpstwa.

Celowe przedstawienie do rozliczenia wydatkow niekwalifikowalnych moze stanowi¢ probe
popetnienia przestgpstwa, o ktérym mowa w ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (tj.

8/9 FR-RKPR.44.10.2.2021.PP



5 BT N 7 Saskie. i IR
Program Regionalny Rozwoju Regionalnego
Dz.U. z 2020 r. poz. 1444) albo przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 10
wrzesnia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 408 z p6zn. zm.).

W przypadku nieprawidtowosci stwierdzonych w uprzednio zatwierdzonym wniosku o ptatnos¢
Instytucja Zarzadzajaca naktada korekte finansowg oraz rozpocznie procedurg odzyskiwania kwoty
wspotfinansowania UE w wysoko$ci odpowiadajagcej wartosci korekty finansowej, zgodnie z art.
207 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 305 tj.).
Pisemne wyrazenie zgody odnosnie ustalen zawartych w informacji pokontrolnej jest rtOwnoznaczne
z akceptacja i przyjeciem do wiadomosci sposobu usunigcia nieprawidtowosci.

Pouczenie:

Kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo do zgtoszenia, na pismie uzasadnionych
zastrzezen do ustalen zawartych w informacji pokontrolnej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
informacji pokontrolnej zgodnie z art. 24 ust. 10 oraz 25 ust. 2 ustawy wdrozeniowej.

Zgloszenie zastrzezen dotyczgcych informacji pokontrolnej przystuguje Kierownikowi jednostki
kontrolowanej jednorazowo (tzn. tylko raz dla danej kontroli).

Zastrzezenia wniesione po uptywie 14 dni od daty otrzymania informacji pokontrolnej nie bedg
rozpatrywane przez IZ RPO WSL.

Niewyrazenie stanowiska odnosnie ustalen zawartych w informacji pokontrolnej w ww. terminie jest
rownoznaczne Z jej akceptacjq.

W przypadku ztozenia przez Beneficjenta zastrzezen do informacji pokontrolnej sporzgdzana zostaje
ostateczna informacja pokontrolna, ktora zawiera stanowisko IZ RPO WSL, wobec ktorej nie
przystuguje mozliwosc¢ ztozenia zastrzezen zgodnie z art. 25 ust. 11 ustawy wdrozeniowej.

Czlonkowie zespotu kontrolujacego

Piotr Piszcz
Kinga Powroznik

Zaakceptowat:

Piotr Ryza
Kierownik Referatu Kontroli Projektéw
Departament Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego

Dokument podpisany bezpiecznym podpisem elektronicznym

Zatwierdzit:

Monika Duda-Szmyd
Zastgpca Dyrektora Departamentu Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego

Dokument podpisany bezpiecznym podpisem elektronicznym
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