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Warszawa, dnia 2016r.

/16/LB

Informacja o wyniku kontroli doraznej

w zakresie legalnosci wyboru trybu zamoéwienia z wolnej reki

1. Okreslenie postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, ktére bylo przedmiotem

kontroli.

Zamawiajacy:

Rodzaj zaméwienia:

Przedmiot zamoéwienia:

Tryb postepowania:

Wartos¢ zamowienia:

Srodki UE:

Centrum Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka
ul. dr I1zabeli Romanowskiej 2
85 — 796 Bydgoszcz

dostawa

kompleksowe  unowocze$nienie i  rozbudowa  Peinej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical
Systems wykorzystywanej w Centrum Onkologii w Bydgoszczy
obejmujgce:

dostawe symulatora  radioterapeutycznego  Acuity X
i przyspieszacza liniowego wysokoenergetycznego Clinac
Silhouette 2300 C/D firmy Varian Medical Systems

zamowienie z wolnej reki — art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy

Prawo zaméwien publicznych

11.037.037,04 zt (2.643.665,01 euro)

nie



2. Informacja o stwierdzeniu naruszen lub ich braku.

Z analizy dokumentéw i wyjasnien przestanych przez Zamawiajgcego wynika,
iz podstawg wszczecia postepowania o udzielnie zamowienia publicznego w trybie z wolnej
reki na kompleksowe unowocze$nienie | rozbudowe Peinej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems wykorzystywanej w Centrum Onkologii w
Bydgoszczy, ktéra obejmuje dostawe symulatora radioterapeutycznego Acuity iX
i przyspieszacza liniowego wysokoenergetycznego Clinac Silhouette 2300 C/D firmy Varian
Medical Systems, bedgcego przedmiotem niniejszej kontroli byt  przepis
art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych

(t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z pézn. zm.) zwanej dalej ,ustawg Pzp”.

Zamawiajgcy wszczat postepowanie w trybie z wolnej reki w dniu 10 marca 2016 r.
poprzez przekazanie zaproszenia do negocjacji firmie Candela Sp. z 0.0. z siedzibg

w Warszawie. Umowa (nr 912/P/2016) zostata zawarta w dniu 18 marca 2016 r.

Zamawiajgcy w uzasadnieniu dokonanego wyboru trybu zamowienia z wolnej reki dla
ww. zadania wskazat, iz w 1997 roku po przeprowadzeniu procedury o zamowienie
publiczne w trybie przetargu nieograniczonego przez Regionalne Centrum Onkologii
w Bydgoszczy zostata zakupiona Petna Zintegrowana Linia Radioterapeutyczna firmy Varian
Medical Systems, sktadajgca sie z:

e akceleratora Clinac 2300 CD firmy Varian Medical Systems, wyposazonego w:
- kolimator wielolistkowy MLC80 z opcjami terapii dynamicznej, konformalnej oraz
obrotowej,

- system wizualizacji w wigzce terapeutycznej PortalVision LC250 wersja 5.0;

e symulatora Ximatron CX firmy Varian wyposazonego w system cyfrowej obrébki obrazu
Xima Vision wersja 5.0 firmy Varian Medical Systems;

e systemu planowania leczenia CadPlan Plus firmy Varian Medical Systems;

e systemu weryfikacji i administracji VARIS 1.4 firmy Varian Medical Systems;

e systemu obrazowego Vision w wersji 5.0 firmy Varian Medical Systems.

Powyzszy system, wykorzystywany w Regionalnym Centrum Onkologii

w Bydgoszczy zostat uruchomiony i wdrozony do praktyki klinicznej w roku 1998.

Zamawiajgcy wyjasnit, iz w latach 2000 — 2015 realizowat sukcesywng rozbudowe
posiadanego systemu. Wskazat, iz wystepowat 7 razy do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody
na zamowienia z wolnej reki, uzyskujgc pozytywng decyzje. Jednoczesnie Zamawiajgcy
11 razy wystepowat do Prezesa Urzedu z informacjg o zastosowaniu trybu z wolnej reki

na kompleksowg rozbudowe Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutyczne;.

Zamawiajgcy wskazat, iz w chwili obecnej zaistniata mozliwo$¢ niezwtocznej,

a koniecznej realizacji rozbudowy Peinej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej. Mozliwos¢
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taka wynikta z otrzymania kwoty odszkodowania za uszkodzony w wyniku zalania przez
wody opadowe z obszaru budowy IFM symulator i akcelerator radioterapeutyczny.
Zamawiajgcy nadmienit, iz procedura rozbudowy jest konieczna w celu umozliwienia w petni
bezpiecznego, wydajnego i dokladnego przeprowadzania, oraz weryfikacji zabiegéw

radioterapii w systemie Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutyczne.

Zamawiajgcy dodat, iz tylko poprzez modernizacje sktadowych linii — urzgadzen
radioterapeutycznych o najnowoczes$niejsze akceleratory, zapewniona bedzie wieksza
jakos¢ i wydajnosé procesu radioterapii pozwalajgca na zwiekszenie mozliwej do wyleczenia
liczby pacjentéw z jednoczesng poprawg jakosci prowadzonej terapii. Jednoczesnie dla
zachowania najwyzszego poziomu bezpieczenstwa realizacja procedur
radioterapeutycznych musi  odbywa¢ sie z  zastosowaniem akceleratoréw
radioterapeutycznych firmy Varian Medical Systems, wraz z zaawansowanymi opcjami
radioterapii  stereotaktycznej, w pemni zintegrowanych w wykorzystywanej przez

Zamawiajgcego Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej.

Zdaniem Zamawiajgcego, z uwagi na fakt posiadania przez Zamawiajgcego Peinej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej, sktadajgcej sie jedynie z aparatury
radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems oraz BrainLab, gwarantujgcej
bezposrednig wspotprace wszystkich wykorzystywanych urzadzen linii radioterapeutycznej,
jak réwniez umozliwiajgcy maksymalng efektywnos¢ ich wykorzystania, wytgcznie
rozwigzania techniczne oraz towarzyszgce im ustugi oferowane przez autoryzowanego
i wylgcznego przedstawiciela producenta firmy Varian Medical Systems - firme
Candela sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,Wykonawca”) oraz BrainLab
jednoczesnie spetniajg wszystkie zgdane wymagania techniczne w stosunku do przedmiotu

zamowienia.

Zamawiajgcy podkreslit, ze petna (tzn. dla kazdej z aktualnie dostepnych na
wykorzystywanych akceleratorach wysokoenergetycznych Clinac technik napromieniania
wigzkami megawoltowymi), prawidlowa (tzn. z bezwzglednym zachowaniem wartosci
wszystkich parametréw terapeutycznych, w tym zastosowanych akcesoriow — potki z blokami
indywidualnymi, kliny mechaniczne — jak i z wiernym odwzorowaniem zaplanowanego
rozktadu dawki), bezpieczna (tzn. odbywajgca sie pod kontrolg wykorzystywanego systemu
weryfikacji i zarzgdzania oraz obrazowego Aria) i jednoczesnie efektywna (tzn. pozwalajgca
na napromienianie duzej liczby pacjentow z zachowaniem najwyzszego poziomu precyzji
i bezpieczenstwa) realizacja procedur radioterapeutycznych, stosowanych aktualnie przez
Zamawiajgcego, na nowych urzadzeniach terapeutycznych bedzie mozliwa wytgcznie
wowczas, gdy na wszystkich aparatach identyczne beda:

- wszystkie dostepne techniki terapeutyczne, jak i sposéb ich realizacij;



rodzaj, liczba oraz szczegdtowe parametry dozymetryczne wigzek terapeutycznych,
w zakresie wigzek fotonowych oraz wigzek elektronowych;

geometria aparatu (ij. odlegtosci od zréodta do poétek z blokami, potek
z kompensatorami oraz do klindw mechanicznych, zakres ruchu blatu stolu
terapeutycznego);

wyposazenie, w tym akcesoria (identyczne poétki na bloki indywidualne oraz
kompensatory, identyczne kliny mechaniczne, identyczne kolimatory wigzek
elektronowych wraz z systemem precyzyjnego ksztattowania nieregularnych ksztattéw

pol elektronowych).

Jednoczesnie dla zachowania najwyzszego poziomu bezpieczenstwa realizacja

procedur radioterapeutycznych musi odbywac sie pod kontrolg wykorzystywanego systemu

weryfikacji i zarzgdzania oraz obrazowego Aria. Oznacza to, iz komputer sterujgcy procesem

napromieniania musi by¢ stacjg roboczg posiadanego przez Zamawiajgcego systemu Aria.

Zamawiajgcy wskazat, iz rozbudowa Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej

moze by¢ wykonana wytgcznie przez Wykonawce — firme Candela Sp. z 0.0., z uwagi na:

aspekt techniczny — niemozliwo$¢ zastosowania podzespotdéw, czesci sktadowych
i oprogramowania innych producentéw oraz

ochrone praw wytgcznych (autorskich) producenta posiadanej aparatury w zakresie
oprogramowania oraz rozwigzan technicznych — co przy rozbudowie o w pefni

zintegrowany system wytgcza mozliwosc¢ ztozenia oferty przez inne podmioty.

Zdaniem Zamawiajgcego, z uwagi na bardzo wysoki poziom wykorzystywanych

rozwigzan i wymagan technicznych oraz technologicznych wspotczesnej radioterapii,

gwarantujgcych maksymalng wydajnos¢ aparatury przy zachowaniu najwyzszej jakosci

i bezpieczenhstwa radioterapii, wytgcznie Wykonawca zaproszony do negocjacji majgc:

1.

petny i wytgczny dostep do oprogramowania, jego kodoéw zrédtowych oraz danych
dotyczacych aktualnie wykorzystywanej aparatury jej wyposazenia, wersji oraz opciji,
petny i wylgczny dostep do procedur oraz zestawdw modernizacyjnych koniecznych
do petnej integracji w wykorzystywanej aparaturze,

petne i wytgczne prawa autorskie do wykorzystywanych rozwigzan technicznych,
oprogramowania oraz do wykonywania modyfikacji i unowoczesnien urzgdzeh
producenta, firmy Varian Medical Systems,

odpowiednie zezwolenia oraz dopuszczenia aparatury do eksploatacji, w tym
uprawnienia do dokonywania unowoczesnien, przeprowadzania instalacji zestawow
modernizacyjnych,  serwisu, testow  akceptacyjnych oraz  dopuszczania
do eksploatacji aparatury po przeprowadzonej modernizacji,

jednolity system autoryzowanego i wytgcznego serwisu firmy Varian Medical

Systems, obejmujgcy wszystkie ww. urzadzenia, zapewniajgcy w petni fachowe
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i odpowiedzialne przeprowadzenie instalacji zamawianych rozwigzan oraz opciji,
z jednoczesnym przetestowaniem witasciwej i bezpiecznej ich wspoipracy
ze  wszystkimi  pozostatymi  urzgdzeniami  Petnej  Zintegrowanej  Linii
Radioterapeutycznej Zamawiajgcego,
przeprowadzi wszystkie wymagane dostawy oraz instalacie w peini kompleksowo,
to znaczy jednoczesnie we wszystkich wymagajgcych tego urzadzeniach Petnej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, tj.: akceleratorach
TrueBeam, Clinac 2300 CD, systemie planowania Eclipse, systemie weryfikacji i zarzgdzania
oraz obrazowym Aria, systemie radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej iPlan,
zapewniajgc najwyzsze bezpieczenhstwo radioterapii oraz petng wspoiprace i integracje

urzadzen terapeutycznych Zamawiajgcego.

Jednoczesnie Zamawiajgcy zaznaczyt, iz dostawa, obrét oraz wykonywanie
czynnosci instalacyjnych i serwisowych akceleratorow i symulatoréw radioterapeutycznych
wymagajg uzyskania przez dostawce aparatury i ustug zezwolenia Prezesa Panstwowej
Agencji Atomistyki.

W przypadku akceleratorow TrueBeam, Clinac oraz symulatorow Acuity firmy Varian
Medical Systems jedynym podmiotem posiadajgcym wskazane zezwolenie jest firma
Candela Sp. z o.0.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy podjgt decyzje o odstgpieniu od procedur
podstawowych i zastosowaniu trybu zaméwienia z wolnej reki, gdyz w jego ocenie:
1. z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze jedynym rozwigzaniem spetniajgcym
jednoczesnie wszystkie wymagania stawiane przedmiotowi zamdwienia jest ,Kompleksowe
unowoczesnienie i rozbudowa Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian
Medical Systems wykorzystywanej przez Zamawiajgcego”;
2. realizacja przedmiotowego zamowienia moze by¢é powierzona wytgcznie Wykonawcy —
Cendela Sp. z 0.0., gdyz:
e jest ona wytgcznym i autoryzowanym przedstawicielem handlowym i serwisowym
w Polsce firmy Varian Medical Systems, jedynego producenta podmiotowego
.,Kompleksowej rozbudowy Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy
Varian Medical Systems wykorzystywanej w Centrum Onkologii w Bydgoszczy”;
e posiada niezbedne technologie, upowaznienia oraz mozliwos¢ stosowania
chronionych patentami rozwigzan technicznych firmy Varian Medical Systems;
e posiada niezbedng wiedze, doswiadczenie oraz personel autoryzowany przez firme
Varian Medical Systems do przeprowadzenia instalacji i wdrozenia ,Kompleksowej
rozbudowy Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical

Systems wykorzystywanej w Centrum Onkologii w Bydgoszczy”;



e posiada niezbedne uprawnienia — zezwolenia Panhstwowej Agencji Atomistyki
oraz certyfikat 1SO 9001 do dokonywania instalacji i serwisu aparatury

radioterapeutycznej.

Prezes Urzedu zwazyt, co nastepuje.

Zamowienie z wolnej reki jest trybem szczegdlnym, stosowanym w sytuacjach,
gdy zastosowanie przetargu lub innego konkurencyjnego trybu postepowania nie jest
mozliwe. Zgodnie bowiem z art. 66 ustawy Pzp zamowienie z wolnej reki to tryb udzielenia
zamowienia, w ktérym Zamawiajgcy udziela zamowienia po negocjacjach tylko z jednym
wykonawcg. Z tego powodu jest to tryb, ktérego stosowanie ustawodawca dopuszcza tylko
w szczegoélnych, wymienionych w ustawie przypadkach, ktérych enumeratywne wyliczenie

zawiera art. 67 ust. 1 ustawy Pzp.

W postepowaniu objetym niniejszg kontrolg podstawg wszczecia trybu z wolnej
reki na kompleksowe unowocze$nienie i rozbudowe Petnej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems wykorzystywanej w Centrum Onkologii
w Bydgoszczy, obejmujgce dostawe dwoch nowych urzadzen:

- symulatora radioterapeutycznego Acuity iX oraz

- przyspieszacza liniowego wysokoenergetycznego Clinac Silhouette 2300 C/D firmy
Varian Medical Systems,

byt przepis art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy Pzp.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp (w brzmieniu na dzien wszczecia
kontrolowanego postepowania) Zamawiajgcy moze udzieli¢ zamowienia z wolnej reki, jezeli
z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze dostawy, ustugi lub roboty budowlane

moga by¢ swiadczone tylko przez jednego wykonawce.

Wedtug orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, dalej: ,TSUE”,
(sprawa C — 199/85 Komisja przeciwko Republice Wioch) dla prawidtowego zastosowania
przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp nie jest wystarczajgce, ze konkretny
wykonawca jest zdolny do najbardziej efektywnej realizacji danego zaméwienia.
Zamawiajgcy musi bowiem wykazac, iz tylko i wytgcznie dany wykonawca jest w stanie
w ogole zamoéwienie wykonaé. Konieczne jest zatem obiektywne ustalenie przez
Zamawiajgcego, czy w danej sytuacji, w odniesieniu do danego konkretnego zaméwienia,
istniejg inni alternatywni wykonawcy, ktérzy mogliby potencjalnie zrealizowaé zamdwienie.
Wystarczy, ze na rynku dziatajg co najmniej dwa podmioty moggce wykona¢ zamédwienie,
aby mozliwos¢ zastosowania przedmiotowego trybu z przyczyn technicznych byta
wytgczona. Ciezar udowodnienia, ze zaistniaty podstawy do odstgpienia od procedury

konkurencyjnej i udzielenia zamdwienia z wolnej reki cigzy na tym, kto wywodzi z tego skutki
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prawne, a wiec na zamawiajgcym, ktéry wszczyna takie postepowanie (wyrok TSUE z dnia
18.11.2004 r. w sprawie Komisja Wspdlnot Europejskich przeciw Republice Federalnej
Niemiec (C-126/03).

W ocenie Prezesa Urzedu, Zamawiajgcy nie wykazat spetnienia przestanek
okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp w odniesieniu do zamowienia
obejmujgcego dostawe symulatora radioterapeutycznego Acuity iX oraz przyspieszacza
liniowego wysokoenergetycznego Clinac Silhouette 2300 C/D firmy Varian Medical Systems.
Z analizy dokumentéw oraz wyjasnien nie wynika, aby w niniejszej sprawie istnialy
obiektywne przyczyny techniczne powodujgce, ze przedmiotowe zamowienie mogto zostaé
powierzone wytgcznie jednemu podmiotowi — to jest firmie Candela Sp. z 0.0. w Warszawie.
Nalezy podkresli¢, iz przepis art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp nie znajduje zastosowania
w sytuacji, gdy na rynku istniejg inni wykonawcy zdolni zrealizowa¢ zamowienie, a sytuacja
taka wystgpita w okolicznosciach stanu faktycznego postepowania bedgcego przedmiotem
niniejszej kontroli. Na rynku sprzetu medycznego obejmujgcego przedmiot niniejszej kontroli
jest bowiem co najmniej kilku znaczgcych producentow linii radiologicznych, ktérzy byliby
w stanie wykona¢ zaméwienie, w tym m.in. Siemens, czy Elekta. Wskazaé zatem nalezy,
iz rynek sprzetu medycznego objety postepowaniem z wolnej reki byt w dacie wszczecia
postepowania w trybie z wolnej reki rynkiem konkurencyjnym, funkcjonowaty
na nim réwniez inne podmioty niz Candela Sp. z o.0., ktére zdolne bytyby zrealizowac
niniejsze zamoéwienie. Podkreslenia wymaga, iz posiadanie przez Zamawiajgcego linii
radioterapeutycznej zbudowanej z urzgdzen jednego producenta Varian Medical Systems
nie stanowi podstawy do stosowania trybu zamodwienia z wolnej reki. Prezes Urzedu
wskazuje, iz nalezy mie¢ na wzgledzie fakt, iz wszyscy producenci sprzetu pracujgcego
w linii terapeutycznej dostosowujg swoje systemy planowania leczenia i obrazowania w taki
sposéb, aby zapewni¢ integracje (kompatybilno$¢) z linig pracujgca, czy tez z linig, z ktérg

urzgdzenia miatyby wspotpracowac.

W tym miejscu nalezy zwrécic uwage na fakt, iz Petna Zintegrowana Linia
Radioterapeutyczna Zamawiajgcego skfada sie nie tylko z urzadzen i systeméw firmy Varian
Medical Systems, ale réwniez firmy BrainLab. Zamawiajgcy wskazat w wyjasnieniach, ze jest
w posiadaniu: systemu planowania 3D radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej iPlan firmy
BrainLab w petni zintegrowanym z wykorzystywanym systemie weryfikacji, zarzgdzania
i obrazowym Aria oraz mikrokolimatora wielolistkowego PMLC m3 firmy BrainLab
do radioterapii stereotaktycznej i radiochirurgii dla akceleratora wysokoenergetycznego
Clinac 2300 CD Silhouette, w petni zintegrowanego w wykorzystywanym systemie weryfikacji
i zarzadzania oraz obrazowym Aria z systemem planowania leczenia 3D Eclipse
oraz systemem planowania leczenia iPlan wraz z Elements. Powyzsze réwniez $wiadczy

o0 mozliwosci zintegrowania w linii sprzetu i oprogramowania innych producentow.



Majgc na uwadze wyzej wymienione okolicznosci sprawy wskaza¢ nalezy,
iz w przedmiotowej sprawie nie zaistniaty obiektywne przyczyny techniczne powodujace,
iz przedmiotowe zamdwienie mogto zosta¢ powierzone wytgcznie jedynemu podmiotowi

— Candela Sp. z o.o.

Nalezy w tym miejscu dodag, iz Prezes Urzedu nie odmawia Zamawiajgcemu zakupu
sprzetu zaspakajajgcego jego potrzeby, jednakze zakup ten powinien zosta¢ zrealizowany
przy zastosowaniu dozwolonych instrumentéw prawnych i poszanowaniu zasad udzielania

zamowien publicznych.

Ponadto, podnies¢ nalezy, iz nie $wiadczy o speftnieniu przestanki okreslonej
w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp podnoszony przez Zamawiajgcego argument,
ze jedynie firma Candela Sp. z o0.0. jest autoryzowanym przedstawicielem handlowym
i serwisowym na terenie Polski producenta posiadanego przez Zamawiajgcego systemu Linii
Radioterapeutycznej — firmy Varian Medical Systems. Z dokumentu autoryzacji wynika,
ze firma Candela Sp. z o0.0. byta w dacie udzielenia zaméwienia oficjalnym i autoryzowanym
przedstawicielem spotki Varian Medical Systems we wszystkich sprawach handlowych
i dotyczgcych serwisu na terenie Polski w odniesieniu do wymienionych w nim urzgadzen.
Na podstawie ww. oswiadczenia nie mozna jednak wysnu¢ wniosku, ze firma Candela
Sp. z 0.0. byta jedynym podmiotem mogacym zrealizowa¢ dostawe sprzetu o okreslonych

mozliwosciach funkcjonalnych.

Nalezy tez dodac, iz w zakresie zamdwien obejmujgcych m.in. zakup symulatora
radioterapeutycznego oraz przyspieszacza liniowego wysokoenergetycznego firmy Varian
Medical Systems Prezes Urzedu przeprowadzit szereg kontroli doraznych, w wyniku
ktérych stwierdzono naruszenie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy Pzp przy udzielaniu
zamowien z wolnej reki. Nalezy zauwazy¢, iz ww. kontrolach ustanowiony zostat biegty
sgdowy z zakresu sprzetu medycznego, ktéry jednoznacznie wskazat na brak przyczyn
technicznych o obiektywnych charakterze w tych postepowaniach. Ustalenia Prezesa Urzedu

zostaty podtrzymane przez Krajowg I1zbe Odwotawcza.

a) KNZ/26/14 Zamawiajgcy: Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Mikotaja Kopernika

w todzi, przedmiot zamodwienia: kompleksowa rozbudowa Petnej Zintegrowanej Linii

Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, obejmujgca m.in. zakup symulatora
terapeutycznego z opcjg leczenia 2D, wyposazeniem obejmujgcym stacje roboczg sterujgca
akceleratorem stanowigcg element posiadanego systemu Aria petnej Zintegrowanej Linii

Radioterapeutycznej — 1 szt.

W ww. sprawie ustanowiony przez Prezesa Urzedu biegly wskazat m.in.,,

iz zamawiajgcy dokonujgc zakupu nowego urzgdzenia, tj. zakup symulatora terapeutycznego



(...) powinien byt uwzgledni¢ wiekszg liczbe wykonawcdow. Stwierdzit takze, ze rozluznienie
parametrow technicznych | odstgpienie od parametrow bezposrednio wskazujgcych
na konkretnego producenta (w tym przypadku Varian Medical Systems) pozwolitoby
Zamawiajgcemu ha przeprowadzenie postepowania w ramach przetargu nieograniczonego
Z wiekszg liczbg uczestnikéw (...). Odnoszac sie zas do kwestii kompatybilnosci urzadzen
w jednej linii biegty nadmienit, ze Zamawiajgcy stusznie zauwaza, Zze zintegrowana linia
radioterapeutyczna stanowi ztoZenie sprzetu i oprogramowania do radioterapii, a prawidfowe
dziatanie opiera sie na przesytfaniu danych zwigzanych z leczeniem pacjenta pomiedzy
symulatorem, systemem planowania leczenia i akceleratorem wysokoenergetycznym. Taka
integracja urzgdzen linii terapeutycznej w celu zachowania kompatybilnoSci jest mozliwa
przez wszystkich producentéw sprzetu. Innymi stowy w linii terapeutycznej istnieje mozliwo$c

integracji zarbwno sprzetu, jak i oprogramowania innych producentéw.

Tozsame stanowisko do ww. kontroli zajeta Krajowa Izba Odwotawcza w uchwale
z dnia 7 pazdziernika 2014 r. (sygn. akt KIO/KD 89/14) wskazujgc, iz nie jest mozliwa
do zaakceptowania sytuacja, w ktorej Zamawiajgcy, mimo istnienia konkurencji na rynku,
ogranicza krgg podmiotéw, ktére mogtyby ztozy¢ oferty wykonania zamoéwienia, a tym
samym kreuje monopol wybranego wykonawcy. Dziatanie takie jest sprzeczne z zasadami
uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania wykonawcow. Opisujgc przedmiot
zamowienia w sSposob uwzgledniajgcy uzasadnione potrzeby zamawiajgcego, wiasciwie
okreS$lajgc warunki udziatu wykonawcéw w postepowaniu, jak réwniez formutujgc
odpowiednie kryteria oceny ofert, zamawiajgcy jest w stanie wyfoni¢ wykonawce, ktory
zrealizuje zamowienia w sposob prawidfowy, jednoczesnie oferujgc najkorzystniejsze

warunki.

b) KNZzZ/10/14 Zamawiajgcy: Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku, przedmiot

zamowienia: dostawa przyspieszacza liniowego wysokoenergetycznego.

Powotany w sprawie biegly sgdowy stwierdzit, iz sftusznie zauwaza Zamawiajgcy,
Ze z technicznego punktu widzenia mozliwe jest zintegrowanie w linii terapeutycznej
akceleratora innego producenta. Na rynku istnieje kilku znaczgcych producentéw linii
radiologicznej w tym akceleratorow liniowych wysokoenergetycznych: Siemens, Elekta.
Kazdy z tych producentéw dostarcza akceleratory jak rowniez rozwigzania, pozwalajgce
na prawidfowe funkcjonowanie sprzetu i zintegrowanie ich z istniejgcymi juz systemami
u Zamawiajgcego poprzez, zastosowanie oprogramowania niezbednego do planowania
leczenia. Ponadto, w ocenie biegtego, akcelerator liniowy wysokoenergetyczny firmy Varian,
nie stanowi produktu tak specyficznego pod wzgledem technicznym, aby dostawa mogta by¢
Swiadczona wytgcznie przez wykonawce zaproszonego do negocjacji, tj. firme Candela
Sp. z o0.0. Argumentujac powyzsze bieglty wskazat, iz opisany przedmiot zamoéwienia (...)

zawiera parametry techniczne jednoznacznie wskazujgce na producenta Varian Medical
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Systems. (...). Biegly dodat, iz opisujgc przedmiot zamdwienia nalezy uwzgledni¢ fakt,
ze kazdy z producentow ma wiasne oprogramowanie akwizycji obrazu, ktére moze byc¢
zastosowane w przypadku integrowania systemow (...). Majgc na wzgledzie powyzsze, jak
rowniez rozpatrujgc zagadnienie rozbudowy systemow linii radioterapeutycznych w sposob
kompleksowy przy ocenie stanu faktycznego, obok wykazania jakim sprzetem dysponuje
Zamawiajgcy, konieczne jest rozpoznanie rynku w zakresie dostepnego sprzetu i jego
mozliwosci integracji z istniejgcymi urzadzeniami roéwniez innych producentéow (...).
Identyczno$¢ terapeutyczna w przypadku urzgdzen tak zaawansowanych technologicznie
sprowadza sie do realizacji tozsamych funkcji klinicznych i diagnostycznych. Stad tez
w takim rozumieniu funkcje te spetniajg zaréwno aparaty firmy Siemens jak i Elekta. Zatem,
zgodnie ze wskazaniem biegtego inne dziatajgce na rynku firmy majg w swojej ofercie

aparaty przeznaczone do tych samych badan diagnostycznych.

Powyzsze potwierdzita Krajowa Izba Odwotawcza w uchwale z dnia 10 lipca 2014 r.
(sygn. akt KIO/KD 56/14) wskazujac, fakt iz zamawiajgcy posiadat linie terapeutyczng oparta
na urzgdzeniach firmy Varian Medical Systems, nie oznaczaf, Zze dostawe nowego
akceleratora mogt zrealizowac¢ wytgcznie autoryzowany przedstawiciel tej firmy. Nie stanowi
wypetnienia przestanki z art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp, przekonanie zamawiajgcego,
ze jedynie firma Candela Sp. z o.0. zapewnia maksymalng wydajno$¢ aparatury przy

zachowaniu najwyzszej jakosci i bezpieczenstwa radioterapii.

c) KNZzZ/6/14 Zamawiajgcy: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie

Oddziat w Gliwicach, przedmiot zamoéwienia: zakup akceleratora wysokoenergetycznego

TrueBeam — szt. 1 dla Zaktadu Radioterapii.

Powotany w ww. sprawie biegly stwierdzit, iz (...) na rynku istnieje przynajmniej
dwéch innych oferentéw (Siemens, Elekta), ktorzy mogg zaoferowac przedmiot zamowienia,
pracujgcy w linii terapeutycznej Zamawiajgcego. Kazdy z tych wykonawcow posiada
oprogramowanie pozwalajgce na prace w linii terapeutycznej (...). Ponadto wskazat,
iz uwzgledniajgc fakt, ze linie radioterapeutyczne mogg wspotpracowacé z urzgdzeniami
innych producentéw uznac¢ nalezy, ze kazdy inny producent (Siemens, Elekta) rowniez
posiada wiedze, doswiadczenie | rozwigzania techniczne pozwalajgce na integracje
wspofpracujgcych systemow w ramach jednej organizacji (...). W konsekwenciji,
w przedstawionej sytuacji integracja wspotpracujgcych systemédw w ramach posiadanej
przez Zamawiajgcego linii byta mozliwa do osiggniecia.

W uchwale Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 18 lipca 2014 r. (sygn. akt KIO/KD
58/14) podkreslono, iz podstawowg zasadg udzielania zaméwien publicznych jest zasada
wolnej konkurencji, ktéra umoZliwiajgc wybér oferty spetniajgcej wymogi techniczne oraz

oferty najkorzystniejszej cenowo, zapewnia otwarty dostep do rynku na réwnych prawach
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wszystkim zainteresowanym podmiotom gospodarczym, posiadajgcym stosowne kwalifikacje

uprawnienia, oraz zdolnym do realizacji danego zamoéwienia.

Biorgc pod uwage powyzsze wskazaé¢ nalezy, iz zaréwno przeprowadzone przez
Prezesa Urzedu ww. kontrole dorazne oraz podjete przez Krajowg lzbe Odwotawczg
uchwaty jak i opinie biegtego jednoznacznie wykazaty konkurencje w zakresie dostawy

urzadzen bedgcych przedmiotem niniejszego postepowania.

W dalszej kolejnosci odnies¢ sie nalezy do argumentu Zamawiajgcego, zgodnie
z ktérym firma Candela Sp. z 0.0., jako jedyna w Polsce posiadata wymagane przez polskie
prawo zezwolenie Prezesa Panhstwowej Agencji Atomistyki na dostawe, obrét oraz
wykonywanie czynnosci instalacyjnych i serwisowych w systemach akceleratorow
i symulatoréw radioterapeutycznych firmy Varian Medical Systems. Roéwniez ten
przedstawiony przez Zamawiajgcego argument nie zastuguje na uwzglednienie. Zgodnie
z ustawg z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (t.j. Dz. U. z 2012 r., poz. 264 z pozn.
zm.) zezwolenie na wykonywanie dziatalnoéci polegajgcej na uruchamianiu i stosowaniu
urzadzen wytwarzajgcych promieniowanie radiologiczne, wydawane jest przez Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki na wniosek przedsigbiorcy w drodze decyzji administracyjne;j.
Zamawiajacy przedstawit dwa zezwolenia Prezesa Panhstwowej Agencji Atomistyki. Pierwsze
zezwolenie Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki (po rozpatrzeniu wniosku firmy Candela
Sp. z 0.0. z dnia 28 stycznia 2008 r.) wydat w dniu 1 lutego 2008 r., w ktérym wyrazit zgode
na wykonywanie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy prawo atomowe
polegajgcej na uruchamianiu (serwisowaniu) akceleratorow liniowych firmy Varian Medical
Systems wskazanych typow, pod warunkiem bezwzglednego przestrzegania zalecen
producentow akceleratoréw oraz procedur Programu bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony
radiologicznej prowadzonej dziatalnosci. Drugie zezwolenie Prezes Panstwowej Agencji
Atomistyki (po rozpatrzeniu wniosku firmy Candela Sp. z 0.0. z dnia 28 stycznia 2008 r.)
wydat w dniu 4 lutego 2008 r., w ktorym wyrazit zgode na wykonywanie dziatalnosci, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 1 pkt 5 ustawy prawo atomowe polegajgcej na uruchamianiu
(serwisowaniu) symulatoréw radioterapeutycznych produkcji firmy Varian Medical Systems
wskazanych typow, systemdéw obrazowania rentgenowskiego dla akceleratoréow liniowych
do radioterapii produkcji firmy Varian Medical Systems oraz produkcji firmy BrainLab, pod
warunkiem bezwzglednego przestrzegania zaleceh producentow aparatow oraz procedur
Programu bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej prowadzonej dziatalnosci.
Z powyzszego wynika zatem, ze firma Candela Sp. z 0.0. nie musi by¢ jedynym podmiotem
posiadajgcym takie zezwolenia. Co wiecej, ww. zezwolenia nie dotyczg dostawy i instalaciji
urzadzen innych firm funkcjonujgcych w branzy. Takie samo stanowisko odnosnie
ww. kwestii zajeta Krajowa Izba Odwotawcza w uchwale z dnia 14 stycznia 2014 r. (sygn. akt

KIO/KD 119/13), nie uwzgledniajgc zastrzezen od wyniku kontroli doraznej postepowania
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wszczetego w trybie z wolnej reki przez Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu
na rozbudowe Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems. lzba
stwierdzita, ze (...) Bez znaczenia dla udzielenia zaméwienia z wolnej reki firmie Candela
pozostawato, Ze legitymuje sie ona zezwoleniem na wykonywanie dziatalno$ci polegajgcej
na uruchamianiu i stosowaniu urzgdzen wytwarzajgcych promieniowanie radiologiczne.
Zgodnie z ustawg Prawo Atomowe zezwolenie takie wydawane jest na wniosek
przedsiebiorcy w terminie administracyjnym, tji. 30 dni, liczgc od daty ztozenia stosownego
wniosku do Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki. Ponadfo, zezwolenie w zakresie
bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej (zgodnie z art. 4 ust. 5) wymaga
zgtoszenia w zakresie bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej, z zastrzezeniem
art. 6 pkt 1. Zatem w sytuacji ogtoszenia przetargu publicznego nieograniczonego inni
wykonawcy, sg w stanie stosowne zgtoszenie w zakresie bezpieczenstwa uzyskac.
Posiadanie przez firme Candela rzeczowego zezwolenia nie $wiadczy wigc o tym, ze spotka
ta posiada trwaty monopol na wykonywanie tego typu umowy. Inni przedsiebiorcy dziatajgcy
w dziedzinie radiologii i diagnostyki onkologicznej, biorgc pod uwage znaczgcg liczbe
osrodkéw medycznych — stosujgcych urzgdzenia wytwarzajgce promieniowanie
radiologiczne, bgdz takie zezwolenia posiadajg, badz tez mogg je uzyskac¢ w terminie 30 dni
w trybie postepowania administracyjnego — aby przestrzegac zalecen producenta w zakresie

bezpieczenstwa stosowania i uruchamiania sprzetu radiologicznego (...).

Rowniez w uchwale Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 18 lipca 2014 r.
(KIO/KD 58/14) I1zba wskazata, iz posiadanie przez firme Candela takiego zezwolenia nie jest
réwnoznaczne z posiadaniem przez te firme trwatego monopolu na wykonywanie tego typu
dostaw, tym bardziej, ze biorgc pod uwage znaczgcg liczbe osrodkéw medycznych
stosujgcych urzgdzenia wytwarzajgce promieniowanie radiologiczne, przedsiebiorcy
dziatajgcy w dziedzinie radiologii i diagnostyki onkologicznej, aby przestrzegac zalecen
producenta w zakresie bezpieczenstwa stosowania i uruchamiania sprzetu radiologicznego

muszg legitymowac sie takimi zezwoleniami.

W postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, ktore objete zostato niniejszg
kontrolg, podstawe wszczecia postepowania w trybie z wolnej reki stanowit rowniez przepis
art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy Pzp (w brzmieniu obowigzujgcym w dniu wszczecia
kontrolowanego postepowania), zgodnie z ktérym Zamawiajgcy moze zastosowac tryb
z wolnej reki w przypadku zaistnienia przyczyn zwigzanych z koniecznoscig ochrony praw
wytgcznych, wynikajacych z odrebnych przepiséw. Chodzi tu w szczegdlnosci o przypadki
zwigzane z ochrong praw autorskich i praw pokrewnych na podstawie przepiséw ustawy
z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2006 r. Nr 90,
poz. 631 z pozn. zm.) oraz o przypadki zwigzane z ochrong patentowg i ochrong innych praw

wytgcznych udzielong na podstawie ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci
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przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117 z p6zn. zm.). Jednocze$nie Zamawiajgcy
obowigzany jest wykazac, iz nie wystepuje sytuacja preferowania danej ustugi lub produktu
objetych ochrong wynikajgcg z praw wylgcznych, jezeli inne produkty lub ustugi mogag
obiektywnie zaspokoi¢ jego potrzeby. Do udzielenia zamowienia z wolnej reki na podstawie
art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy Pzp, nie wystarczy zatem by przedmiot zaméwienia objety
byt ochrong prawa wylgcznego (prawem autorskim). Zamawiajgcy musi wykazag,
iz wykonywanie zamowienia przez innego wykonawce jest niemozliwe nie tylko ze wzgledu
na przystugujgcg danemu podmiotowi ochrone praw wytgcznych, ale Ze istnienie takich

praw wytgcznych skutkuje koniecznoscig udzielenia zaméwienia temu podmiotowi.

Do udzielenia zamowienia na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy Pzp,
konieczne jest zatem spetnienie dwoch przestanek — istnienia praw wytgcznych oraz jednego
podmiotu zdolnego do realizacji zamowienia, pomiedzy ktérymi musi zachodzi¢ zwigzek

przyczynowo — skutkowy.

Zamawiajgcy powinien takze wykaza¢, ze na rynku nie istniejg rozwigzania
rownowazne tym, objetym prawem wytgcznym, ktére odpowiadatyby potrzebom
zamawiajgcego. W przeciwnym wypadku niemozliwe jest skorzystanie z trybu zaméwienia
z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy Pzp, poniewaz prowadzitoby to
do nieréwnego traktowania wykonawcdw i preferencji na rzecz rozwigzan opatentowanych.
Zamawiajgcy powinien zatem udowodni¢, iz zaden inny wykonawca, poza podmiotem ktory
ma byC zaproszony do negocjacji w trybie zamoéwienia wolnej reki, nie jest w stanie
zaoferowa¢ dostaw, Swiadczenia ustug lub wykonania robdét budowlanych, ktére pod
wzgledem funkcjonalnym mogtyby stanowi¢ rozwigzania rownowazne oferowanym przez
wybranego wykonawce. Taki stan rzeczy musi mie¢ charakter trwaty i nieprzezwyciezalny,

a takze obiektywny.

W okolicznosciach faktycznych niniejszej sprawy stwierdzono, iz na rynku istniaty
produkty rownowazne przedmiotowi zamowienia okreslonemu przez Zamawiajgcego,
co automatycznie wykluczato mozliwosS¢ skorzystania z trybu zaméwienia z wolnej reki
na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy Pzp w celu wyboru wykonawcy rzeczowego
zamoOwienia. Na rzeczowym rynku wystepowaty réwnowazne przedmiotowi zamdwienia
urzadzenia (m.in. firm: Siemens, Elekta) o podobnych parametrach, analogicznej

funkcjonalnosci i réwnie wysokiej jakosci.

Nawet jezeli do wspétdziatania ze sobg urzadzen réznych producentéw niezbedne
bytyby zmiany w ich oprogramowaniu, to rowniez przepisy ustawy o prawie autorskim nie
ograniczajg takiej mozliwosci. Zgodnie z art. 75 ust. 2 pkt 3 lit. ¢) ww. ustawy nie wymaga
zgody uprawnionego zwielokrotnianie kodu lub ttumaczenie jego formy w rozumieniu art. 74
ust. 4 pkt 1 2, jezeli jest to niezbedne do uzyskania informacji koniecznych do osiggniecia

wspotdziatania niezaleznie stworzonego programu komputerowego z innymi programami
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komputerowymi, o ile zostang spetnione nastepujgce warunki: czynnosci te odnoszg sie
do tych czesci oryginalnego programu komputerowego, ktére sg niezbedne do osiggniecia

wspotdziatania.

Majgc na uwadze przedstawiony w sprawie stan faktyczny Zamawiajgcy nie
wykazat zasadnosci udzielenia kontrolowanego zaméwienia w oparciu o przyczyny zwigzane

z ochrong praw wytgcznych.

Nalezy podnies¢, iz na ocene zasadnosci zastosowania trybu zamoéwienia z wolnej
reki w przedmiotowym postepowaniu réwniez nie mogg mie¢ wptywu uzyskane w latach
2000 — 2003 zgody Prezesa Urzedu na udzielenie zaméwien w tym trybie w zwigzku
z rozbudowg i unowoczesnieniem linii. Kazde postepowanie o udzielenie zaméwienia
publicznego charakteryzuje sie odrebng specyfikg i prowadzone jest w odmiennych
okolicznosciach, a wiec Zamawiajgcy kazdorazowo przed wszczeciem postepowania
zobowigzany jest do analizy uwarunkowan i proceséow gospodarczo-technologicznych
w branzy wiasciwej dla przedmiotu zaméwienia. Podobne stanowisko zajefa Krajowa Izba
Odwotawcza w uchwale z dnia 10 lipca 2014 r. (sygn. akt: KIO/KD 56/14) rozpatrujgc
zastrzezenia od wyniku kontroli doraznej postepowania na dostawe przyspieszacza
liniowego wysokoenergetycznego dla Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku
fakt uzyskania w latach 2004 — 2005 zgody Prezesa Urzedu Zamoéwienri Publicznych
na udzielenie zamowienia publicznego z wolnej reki, gdzie przedmiotem zamoéwienia byty
podobne do analizowanego w ramach kontroli, nie oznacza, ze stan monopolu jest staty
i niezmienny w czasie. Analiza dopuszczalnosSci zastosowania trybu z wolnej reki nastepuje
z uwzglednieniem aktualnych uwarunkowan rynkowych, obecnego poziomu konkurencji,

Jak rowniez pojawiajgcych sie nowych rozwigzan technicznych.

Prezes Urzedu dodatkowo wskazuje, iz o istnieniu konkurencji firm zajmujacych sie
dostawg sprzetu medycznego do radioterapii dowodzg organizowane przez zamawiajgcych
postepowania w trybie przetargu nieograniczonego dla Osrodkow lub Zaktadéw Radioterapii
na zakup m.in. symulatoréw radioterapeutycznych (np. Centralny Szpital Kliniczny
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Warszawie — ogtoszenie 2015/S 177-320637, Szpital
Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpackim Os$rodek Onkologiczny — ogtoszenie 2010/S
185-282539). Réwniez w zakresie dostawy przyspieszaczy (akcelartaoréw) przeprowadzane
sg przez zamawiajgcych postepowania w trybie przetargu nieograniczonego (np. Szpital
Specjalistyczny w Brzozowie — ogtoszenie 2015/S 209-379315, Wielkopolskie Centrum
Onkologii w Poznaniu — ogtoszenie 2015/S 127-232301, Dolnoslgskie Centrum Onkologii
we Wroctawiu — ogtoszenie 2015/S 173-314550). Biorgc powyzsze pod uwage, Zamawiajgcy
nie moze poprzez swoje dziatanie doprowadza¢ do sytuacji, ktéra w sposdb sztuczny

ogranicza dostep do wykonania zamoéwienia publicznego przez innych wykonawcow.
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Reasumujgc stwierdzi¢ nalezy, ze Zamawiajgcy nie wykazat spetnienia przestanek
okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy Pzp uprawniajgcych do zastosowania
trybu zamowienia z wolnej reki. Zamawiajgcy poprzez nieuprawnione odstgpienie
od stosowania trybéw podstawowych naruszyt tym samym art. 10 oraz art. 7 ust. 1 ustawy

Pzp.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz zgodnie z art. 167 ust. 1 ustawy Pzp od wyniku
kontroli doraznej Zamawiajgcemu przystuguje prawo zgtoszenia do Prezesa Urzedu

umotywowanych zastrzezeh w terminie 7 dni od dnia doreczenia informacji o wyniku kontroli.
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