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Informacja o wyniku kontroli doraznej
w zakresie legalnosci wyboru trybu zaméwienia z wolnej reki
1. Okres$lenie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, ktére byto

przedmiotem kontroli

Zamawiajacy: Centrum Onkologii - Instytut
im. Marii Sktodowskiej - Curie
ul. W. K. Roentgena 5
02-781 Warszawa

Rodzaj zamoéwienia: dostawa
Przedmiot zamoéwienia: zakup aparatury firmy Varian Medical Systems
Tryb postepowania: zamowienie z wolnej reki — art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy

Prawo zamdéwien publicznych.

Wartos¢ zamowienia: 30970 166,15 zt (7 704 812,95 euro)

Srodki UE: Brak



2. Informacja o stwierdzeniu naruszen

Z analizy zawiadomienia oraz dokumentdéw i wyjasnien przestanych przez Zamawiajgcego —
Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie z siedzibg w Warszawie wynika,
iz podstawg wszczecia postepowania pn. ,zakup aparatury 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 zamoéwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z pézn. zm.),
zwanej dalej ,ustawg”.

Zamawiajgcy wskazat, iz przedmiot zamowienia obejmowat dwa zadania:

Zadanie nr 1:

1. Przyspieszacz liniowy wysokoenergetyczny generujgcy wigzki fotonowe =z filtrem
sptaszczajgcym oraz bez filtra sptaszczajgcego, z wyposazeniem obejmujgcym: kolimator
wielolistkowy MLC o 120 listkach, opcje dynamicznej IMRT, system wizualizacji EPID,
stacje roboczg sterujgcg akceleratorem stanowigcg element posiadanego systemu Petnej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej — 1 szt.;

2. Stacje roboczg systemu planowania leczenia 3D z oprogramowaniem do planowania
radioterapii w technice fukowej IMRT, wraz z opcjg radioterapii tukowej IMRT
dla akceleratora, rozbudowg systemu akceleratora oraz z systemem synchronizaciji
oddechowej Respiratory z opcjg realizacji radioterapii tukowej IMRT w technice
bramkowania oddechowego — 1 szt.

dla Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej — Curie z siedzibg w Warszawie.
Zadanie nr 2:

1. Przyspieszacz liniowy TrueBeam z kolimatorem HD 120 — 1 szt.;

2. Dodatkowy kolimator HD 120 dla przyspieszacza TrueBeam nr 1276 — 1 szt.
dla Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej — Curie, Oddziat w Gliwicach.

Przedmiotem zamowienia bylo doposazenie i modernizacja zakupionych przez
Ministerstwo Zdrowia i eksploatowanych od 1996 r. w osrodkach w Warszawie i Gliwicach -
Zintegrowanych Linii Radioterapeutycznych. Zintegrowana Linia Terapeutyczna (ZLR) jest to
zbior urzadzen i aparatéw terapeutycznych zintegrowanych "on line", pozwalajgcych na szybki
przeptyw cyfrowej informacji obrazowej, parametrycznej i rangowej, zapewniajgcej wysoka
precyzje planowania, powtarzalnosci i jakosci realizacji radioterapii.

Zamawiajgcy wskazat, iz nabywane w przedmiotowym postepowaniu urzgdzenia stanowig
doposazenie posiadanych ZLR i sg produkowane wytgcznie przez firme Varian Medical Systems.
Zamawiajgcy podkreslit, iz ZLR zostata zbudowana, a w dalszych latach modernizowana
i rozbudowana wytgcznie w oparciu o produkty firmy Varian Medical Systems. Doposazenie
lub modernizacja ZLR w oparciu o urzgdzenia innej firmy jest niemozliwa przede wszystkim
z przyczyn konstrukcyjnych (urzadzenia do siebie nie pasujg w zakresie mechaniki, elektroniki
i oprogramowania). Wymiana lub modernizacja jakiegokolwiek elementu ZLR musi nastgpi¢
w wyniku dostawy urzadzenia tej samej firmy. Stanowi to warunek nie tylko korzystny,
ale i konieczny dla zapewnienia petnej, sprawnej i skoordynowanej pracy akceleratorow,

symulatoréw, systeméw planowania, w tym przede wszystkim dla bezpieczenstwa pacjenta
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i personelu. Zadne z tych urzgdzen nie moze dziataé¢ bez sprzetowej (mechanicznej, elektrycznej
i elektronicznej) oraz programowej integracji z akceleratorami firmy Varian Medical Systems,
w przeciwnym razie bedg bezuzyteczne. Urzadzenia te nie moga tez by¢ zamontowane
na akceleratorach innych producentéw. Niemozliwe bylo zintegrowanie innego akceleratora
z istniejgcg ZLR. Specyfikacja techniczna opracowana przez uzytkownika precyzyjne okreslita
wymog stozka sptaszczajgcego i kolimatora HD jako bezwzgledny, a takie przyspieszacze
produkuje jedynie firma Varian Medical Systems. Jak podkreslit Zamawiajgcy, inne firmy
(np. Elekta) oferuja wprawdzie wysokiej klasy aparature terapeutyczng, ale zaden z ich
przyspieszaczy nie moze by¢ zintegrowany z ZLR Zamawiajgcego, bo nie bedzie spetniat dwéch
podstawowych wymogéw - identycznego przekazu danych zapewniajgcych najwyzszg precyzje
i ciggtos¢ leczenia bez przerwy. Zamawiane urzadzenia sg efektem wieloletnich prac badawczo-
rozwojowych, a finalny produkt jest kazdorazowo certyfikowanym wyrobem medycznym.
Oznacza to, ze nie mozna dokonywac jakichkolwiek przerébek, zwtaszcza przez firmy trzecie,
ani w akceleratorze, ani w urzadzeniach stanowigcych ich opcjonalne wyposazenie. Odnosi sie to
zresztg do obydwu producentéw akceleratorow radioterapeutycznych i dziata w obie strony.
Postawienie tezy skfaniajgcej sie do mozliwosci zastosowania ,otwartej linii radioterapeutyczne;j",
tzw. "sktadaka", jest dziataniem catkowicie nieodpowiedzialnym, majgcym raczej charakter
eksperymentu wykonywanego z narazeniem zdrowia i zycia pacjentow i personelu medycznego.

Zamawiajgcy podniost, iz pojawiajgca sie koncepcja tzw. ,otwartej sieci terapeutycznej",
ktora jest zbiorem réznych urzgadzen i aparatdw terapeutycznych nazwanych siecig, jest
wyjagtkowo niekorzystna w polskich realiach. Przy niedoborze aparatury terapeutycznej jest ona
eksploatowana ponad miare w 2-u, a nawet 3-zmianowym systemie pracy. Dlatego w Polsce
potrzebna jest niezawodna, wysoce precyzyjna, w pelni zintegrowana i nowoczesna
technologicznie aparatura, ktéra w petni zabezpieczy potrzeby i komfort leczenia pacjenta,
bezpieczenstwo i wysokg jakos¢ pracy uzytkownika i stworzy mozliwos¢ efektywnej eksploatacji
ponad 10 lat. ,Otwarta sie¢ terapeutyczna" nie zapewnia tych warunkéw. Aparaty wchodzgce
w skfad ,otwartej sieci terapeutycznej" nie zapewniajg kompatybilnoSci.

Z uwagi na powyzsze, w ocenie Zamawiajgcego, wykonanie takiego zamowienia
ze wzgledow technicznych o obiektywnym charakterze nie jest mozliwe przez innego
wykonawce. Na poparcie swojego stanowiska Zamawiajgcy przywotat ponadto wyniki kontroli
Najwyzszej Izby Kontroli oraz opinie wyrazong przez zespot ekspertow Rady ds. Zwalczania
Choréb Nowotworowych przy Ministrze Zdrowia w tekscie Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych na lata 2006-2016, zgodnie z ktérym ,waznym elementem, ktéry nalezy
uwzgledni¢ przy dokonywaniu wyboru aparatury jest preferencja linii terapeutycznej jednego
producenta. Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze linia terapeutyczna tworzona
(,sktadana") z elementéw pochodzacych od réoznych producentéw, pomimo ich zapewnien,
jest trudna, a czasem wrecz niemozliwa do petnej integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej

precyzji jest bardzo trudne i kosztowne”.



Zamawiajgcy wyjasnit, iz tworzenie linii terapeutycznych w radioterapii w oparciu
0 aparature jednego i tego samego producenta (w tym przypadku firmy Varian Medical Systems)
uzasadniajg dwa podstawowe kryteria i wymogi:

a. identyczno$¢, a nie kompatybilnoS¢ przyspieszaczy, stacji planowania,
symulatoréw i systeméw technologicznych jest konieczna aby zagwarantowaé najwyzszg
precyzje przekazu danych obrazowych i parametrycznych przez poszczegdlne ogniwa linii
terapeutycznej, ostatecznie na przyspieszacz. Niewielkie (nawet 1 mm) odchylenia stwarzajg
realne ryzyko niedodawkowania nowotworu (niewyleczenie) lub przedawkowania w tkankach
zdrowych (powikifania);

b. koncepcja tworzenia linii na bazie par dwoch identycznych przys$pieszaczy
umozliwia w przypadku przestoju jednego z nich (konserwacja, niewielkie lub wieksze awarie)
na bezzwloczne (natychmiastowe) przeniesienie pacjentéw 2z jednego do drugiego
przyspieszacza bez koniecznosci resymulacji i replanowania, ktére wymagatoby przerwy
w leczeniu.

Tak wiec dwa zasadnicze wymogi, tj. najwyzsza precyzja i zachowanie ciggtosci leczenia
wymagajg aparatury tego samego producenta. Ponadto dla prawidtowej funkcji wszystkich
elementéw linii terapeutycznej wymagane sg licencje operacyjne objete prawami autorskimi
producenta.

Ponadto zgodnie z opinig ekspertow Ministra Zdrowia ,dodatkowg korzyscig z jednolitej linii
terapeutycznej jest mozliwos¢ szybkiego serwisu od jednego serwisanta, co obniza koszty
osrodka i przy wilasciwym wynegocjowaniu ustug serwisowych, pozwala tez uzyskac¢ upusty
cenowe. Stwarza takze mozliwosé ciggtosci pracy zaktadu i minimalizowania przerw w leczeniu,
ktére obnizajg skutecznosS¢ leczenia i przyczyniajg sie do wydtuzenia kolejki pacjentow
oczekujgcych na leczenie. Dodatkowo, stosowanie przy zabiegach promieniowania jonizujgcego
wymusza konieczno$¢ stosowania procedur specjalnych, zwigzanych z bezpieczenstwem
pacjenta i personelu, oraz wiasciwg jakoscig terapii, ktorych spetnienie moze byc¢
zagwarantowane wytacznie przy stosowaniu w petni zintegrowanego systemu, w ktérym petna
odpowiedzialno$¢ za poprawng wspotprace wszystkich elementéw sktadowych jest mozliwa tylko
przy zastosowaniu urzgdzen pochodzgcych od jednego producenta”.

Jako istotne przestanki, ktére przesadzajg o koniecznosci zapewnienia realizacji procesu
terapeutycznego z wykorzystaniem technologii "linii zamknietej", pochodzgcej od tego samego
producenta, Zamawiajgcy wskazat:

- zapewnienie petnego bezpieczenstwa oraz wymiennosci pacjentéw pomiedzy
akceleratorami wysokoenergetycznymi w ZLR (identyczne wigzki promieniowania, identyczne
energie wigzek , identyczne parametry dozymetryczne, identyczna wydajnos¢, techniki
terapeutyczne, przenoszenie pacjentéw pomiedzy akceleratorami bez koniecznosci wykonywania
nowych planéw leczenia, symulacji dawki itd.),

- petny i wytgczny dostep do oprogramowania, kodéw zrédtowych oraz danych dotyczgcych
aktualnie wykorzystywanej aparatury jej wyposazenia, wersji oraz opcji w tym petne i wytgczne

prawa autorskie do wykorzystywania rozwigzan technicznych w petnej ZLR.



Zamawiajgcy podkreslit ponadto, iz dokonat analizy cenowej rynku w zakresie przedmiotu
zamowienia, aby upewnic sig, ze oferowane przez Wykonawce ceny mieszczg sie w przedziale
cen Unii Europejskie;.

Zamawiajgcy wskazat réwniez, ze prawidtowg funkcje wszystkich elementéw ZLR
(system zarzadzania, symulatory, stacje planowania, stacje weryfikacji, przyspieszacze)
zabezpieczajg licencje operacyjne objete prawem autorskim. Posiadanie tych licencji
uniemozliwia wykonanie zamowienia przez inne podmioty gospodarcze niz Wykonawca
zaproszony do negocjacji. Wykonawca jest autoryzowanym i wylgcznym przedstawicielem
handlowym i serwisowym producenta - firmy Varian Medical Systems i posiada:

1 peiny i wylgczny dostep do oprogramowania, jego kodéw zrédtowych oraz danych
dotyczacych aktualnie wykorzystywanej aparatury, jej wyposazenia, wersji oraz opcji;

2 petny i wylgczny dostep do procedur oraz zestawdw modernizacyjnych koniecznych
do instalacji dostarczanej aparatury i jej petnej integracji z wykorzystywang aparaturg;

3 autoryzacje do korzystania z praw autorskich do wykorzystywanych rozwigzan
technicznych, oprogramowania oraz do wykonywania modyfikacji i integracji urzadzen
producenta, firmy Varian Medical Systems;

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

5 jednolity system autoryzowanego i wytgcznego serwisu firmy Varian Medical Systems,
obejmujgcy wszystkie w/w urzadzenia, zapewniajgcy w peini fachowe i odpowiedzialne
przeprowadzenie instalacji zamawianych rozwigzan oraz opcji, z jednoczesnym przetestowaniem
wiasciwej i bezpiecznej ich wspotpracy ze wszystkimi pozostatymi urzgdzeniami ZLR.

Zamawiajgcy wyjasnit takze, iz teoretycznie w obszarze informatyki istnieje twierdzenie,
iz niemal kazde oprogramowanie mozna dostosowa¢ do innego oprogramowania, jednak nalezy
mie¢ na uwadze, ze korzystanie z licencjonowanego oprogramowania komercyjnego wymaga
przestrzegania norm etycznych i prawnych. Podstawg ochrony prawnej programow
informatycznych jest ustawa z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(t. j. Dz. U. z 2006 r. Nr 90, poz. 631 z pozn. zm.) (dalej ,prawo autorskie”), w Swietle ktorej
oprogramowanie objete jest petng ochrong prawng w zakresie praw autorskich. Zamawiajgcy
kupujac urzadzenie wraz z oprogramowaniem nie stat sie jego wiascicielem, a jedynie nabyt
prawo do jego uzytkowania na okreslonych w licencji warunkach. Nabyta przez Zamawiajgcego
licencja obejmowata:

 zakaz udostepniania programu innym uzytkownikom,
» zobowigzanie wiasciciela do zabezpieczenia programu przed kradziezg,

 zakaz wprowadzania jakichkolwiek zmian do kodu programu (prawa autorskie).



Pozaprawne proby adaptacji oprogramowania do innych urzgdzen wprowadzatoby réwniez
kolosalne ryzyko powstania mozliwych nieprawidtowosci w obszarze diagnostyki, planowania
leczenia i terapii nowotworu, bezposrednio zagrazajgce zdrowiu i zyciu pacjentéw oraz personelu
medycznego.

Ponadto Zamawiajgcy wskazat, ze zgodnie z trescig przepiséw art. 90 ust. 4 i 5 ustawy
o wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagajgcej prawidtowej
i bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regulaciji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
kontroli bezpieczenstwa czynnoéci te moze wykonywaé wytgcznie podmiot upowazniony przez
wytworce oraz musi:

- dysponowaé okreslonym przez wytwérce zapleczem technicznym, czesciami zamiennymi,
czesciami zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;

- posiada¢ okreslone przez wytworce instrukcje serwisowe wyrobu sporzgdzone w sposob
zrozumiatly dla zatrudnionych osob oraz odpowiednie procedury i instrukcie wykonywania
czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4;

- zatrudnia¢ osoby posiadajgce okreslone przez wytwoérce kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe.

Jednoczesnie Zamawiajgcy poinformowat, ze w latach 1999-2005 wielokrotnie wystepowat
do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody na zastosowanie trybu zamoéwienia z wolnej reki
w zakresie dostaw zwigzanych z rozbudowg lub modernizacja ZLR poréwnywalnych
pod wzgledem przedmiotu do zamoéwienia objetego przedmiotowg kontrolg. We wszystkich tych
przypadkach Prezes Urzedu, po =zasiegnieciu opinii Ministra Zdrowia, wydat decyzje
zatwierdzajgce wnioskowany tryb postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego.
Zamawiajgcy podkreslit réwniez, ze do chwili sktadania wyjasnieh tryb zamowienia z wolnej reki
w odniesieniu do wczesniejszych zakupdw nigdy nie byt zakwestionowany przez Prezesa Urzedu
w ramach przeprowadzonych kontroli.

Ze wzgledu na fakt, iz ustalenie i ocena stanu faktycznego przedmiotowej sprawy
wymagaty wiadomosci specjalnych, Prezes Urzedu postanowit, na podstawie art. 163 ust. 1 pkt 3
ustawy zasiegng¢ opinii bieglego sadowego z =zakresu sprzetu medycznego w celu
rozstrzygniecia kwestii wystgpienia przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze, na ktore
powotywat sie Zamawiajgcy w zawiadomieniu o wszczeciu przedmiotowego postepowania
w trybie zamowienia z wolnej reki oraz w tresci przekazanych w zwigzku z tym wyjasnien.
Biegty, po przeanalizowaniu stanu faktycznego postepowania o udzielenie zamowienia stwierdzit,

iz nie uznaje stusznosci argumentacji Zamawiajgcego.

Prezes Urzedu zwazyt, co nastepuije:

W ocenie Prezesa Urzedu Zamawiajgcy nie wykazat spetnienia przestanek wskazanych

w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy.



Stosownie do dyspozycji zawartej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy, Zamawiajgcy moze
udzieli¢ zamowienia z wolnej reki, jezeli z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze
dostawy, ustugi lub roboty budowlane mogg by¢ swiadczone tylko przez jednego wykonawce.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz dla prawidtowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. a) ustawy nie jest wystarczajace, ze konkretny wykonawca jest w stanie zrealizowa¢
dang dostawe, ustuge lub robote budowlang w sposéb najbardziej adekwatny do zatozen
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy musi bowiem wykazag, iz tylko i wytgcznie dany wykonawca jest
w stanie w ogole zamowienie wykonaé. Niezbedne jest zatem obiektywne i rzetelne ustalenie
przez Zamawiajgcego, czy w danej sytuacji, w odniesieniu do okreslonego zamowienia, istniejg
alternatywni wykonawcy, ktérzy mogliby je potencjalnie zrealizowa¢. Ponadto nalezy zaznaczy¢,
iz sytuacja, w ktorej na rynku dziata co najmniej dwéch lub wieksza liczba podmiotéw opcjonalnie
mogacych zrealizowa¢ dane zamodwienie, automatycznie wyklucza mozliwosé zastosowania
przedmiotowego trybu z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze.

W zwigzku z powyzszym nalezy, wiec stwierdzi¢, iz przepis art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy
nie moze znalez¢ zastosowania w okolicznosciach stanu faktycznego postepowania bedgcego
przedmiotem niniejszej kontroli. W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢, iz na rynku oprocz
Wykonawcy zaproszonego do negocjacji funkcjonujg inne podmioty oferujgce sprzet medyczny
dysponujgcy analogicznymi funkcjonalnosciami do aparatury stanowigcej przedmiot zamowienia.
Okolicznos¢ ta nie byta na zadnym etapie kwestionowana przez Zamawiajgcego. Potwierdzit jg
rowniez powofany w sprawie bieglty sadowy, ktoéry stwierdzit, iz ,(...) na rynku istnieje
przynajmniej dwoch innych oferentow (Siemens, Elekta), ktorzy mogg zaoferowac¢ przedmiot
zamowienia pracujgcy w linii terapeutycznej Zamawiajgcego”.

Podstawowg kwestig podnoszong przez Zamawiajgcego byta niemozliwosé wigczenia do
ZLR urzadzen innych producentéw niz wykorzystywane dotychczas w linii urzgdzenia firmy
Varian Medical Systems. Zatozenie braku mozliwosci zintegrowania urzadzen innych
producentéw z ZLR wynika z odrzucenia przez Zamawiajgcego mozliwosci zastosowania tzw.
otwartej linii radioterapeutycznej. Prezes Urzedu stoi na stanowisku, iz jezeli — z technicznego
punktu widzenia — mozliwe jest zastosowanie produktow lub ustug rownowaznych, oferowanych
przez wiecej niz jeden podmiot zastosowanie trybu zamdwienia z wolnej reki na podstawie art. 67
ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy jest nieuzasadnione. W odniesieniu do przedmiotowego zamodwienia
mamy do czynienia z takg wtasnie sytuacjg. Potwierdza to zarbwno powotany w sprawie biegty,
jak rowniez opinia Krajowego Konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz Narodowy
Program Zwalczania Chorob Nowotworowych na lata 2006-2016. Wszystkie przytaczane opinie
odwotujg sie do koncepcji otwartej linii terapeutyczne.

W przyjetym ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. programie wieloletnim Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych (Dz. U. Nr 143, poz. 1200, z pézn. zm.) - istotnie zawarte sg
stwierdzenia, iz ,waznym elementem, ktory nalezy uwzgledni¢ przy dokonywaniu wyboru
aparatury jest preferencja linii terapeutycznej jednego producenta. Dotychczasowe
doswiadczenia wskazujg, ze linia terapeutyczna tworzona (,Skfadana") z elementéw
pochodzgcych od réznych producentéw, pomimo ich zapewnien, jest trudna, a czasem wrecz
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niemozliwa do peinej integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej precyzji jest trudne
i kosztowne. Koncepcja tzw. ,otwartej sieci terapeutycznej”, ktora jest zbiorem rdéznych
urzgdzen | aparatow terapeutycznych, nazwanych siecig jest wyjgtkowo niekorzystna
w polskich realiach. W niektorych osrodkach amerykaniskich i europejskich, gtéwnie prywatnych,
istnieje taka tendencja”. Nalezy jednak zauwazy¢, iz powyzsze zagadnienie byto przedmiotem
uchwaty KIO z dnia 14 stycznia 2014 roku (sygn. akt KIO/KD 119/13), w ktérej stwierdzono, ze
przez ww. wytyczne, nie wyfgcza sie (...) postepowari z zastosowania ustawy Prawo zamoéwien
publicznych. Dalej w ww. uchwale wskazano, ze ,opis szczegétowy zadan Narodowego
Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych (w ktérym preferuje sie linie terapeutyczng
jednego producenta) prowadzi jednoczesnie do wniosku, iz mozliwe jest utworzenie tzw.
Lotwartej sieci radioterapeutycznej”, tj. zbioru roznych urzgdzen i aparatow radioterapeutycznych
wielu producentow. Wskazano tam, iz ,otwarte sieci radioterapeutyczne" sg praktycznie
stosowane w europejskich osrodkach posiadajgcych zaktady radioterapii i zajmujgcych sie
leczeniem pacjentow z chorobami nowotworowymi. Tym samym, podtrzymanie przez
Zamawiajgcego, twierdzenia, ze wyposazenie jego zaktadu radioterapii powinno byc¢ realizowane
w oparciu o linie terapeutyczng skfadajgcg sie ze sprzetu jednego producenta, w tym przypadku
firmy Varian Medical Systems nie znajduje uzasadnienia. Przywotywane przez zamawiajgcego
wytyczne, nie wylgczajg stosowania ustalonych w ustawie Prawo zamobwienn publicznych
przestanek udzielenia zamdwienia w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a)
i b) ustawy”.

Odnoszgc sie do argumentdéw Zamawiajgcego, dotyczacych Uchwaly Zespotu
Orzekajgcego Komisji Rozstrzygajacej Najwyzszej Izby Kontroli z dnia 14 listopada 2013 r.,
rozpatrujgcej zastrzezenia zgtoszone przez Dyrektora Centrum Onkologii Instytutu im. Marii
Sktodowskiej Curie w Warszawie, w ktorej stwierdzono, iz ,zdaniem Zespotu Orzekajgcego w
Swietle przedstawionej wyzej oceny koncepcji otwartej sieci terapeutycznej, argumentacji
Dyrektora Centrum Onkologii oraz uchwaty KIO z dnia 30 grudnia 2009 r. (sygn. akt KIO KD
54/09) brak jest podstaw do przyjecia, ze moZliwe jest otrzymanie kompatybilnosci urzgdzen
pochodzgcych od réznych producentéw w ramach funkcjonujgcej linii radioterapeutycznej (...)
w tej sytuacji nie znajduje uzasadnienia stwierdzenie NIK, Ze nieuprawnione byto udzielenie
zamowienia w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Prawo zamoéwien
publicznych, na zakup akceleratorow | zastrzezenia nalezato uwzgledni¢” — Prezes Urzedu
pragnie wskazac¢ ze:

- cytowana wyzej uchwata KIO (KIO/KD 119/13) jednoznacznie stwierdzita o mozliwosci
tworzenia przez Zamawiajgcych ,otwartych sieci radioterapeutycznych’,

- mozliwos¢ integracji urzgdzen medycznych produkcji roznych przedsiebiorstw byta przedmiotem
uchwat KIO (KIO/KD 119/13, KIO/KD 41/14, KIO/KD 56/14, KIO/KD 58/14, KIO/KD 69/14),
w ktorych podtrzymano stanowisko Prezesa Urzedu co do braku podstaw do wszczecia
postepowania w trybie z wolnej reki,

- ustanowiona przez Prezesa Urzedu biegta wskazata na mozliwo$¢ uzyskania kompatybilnosci

urzgdzen réznych wykonawcow,



- centralnym organem administracji rzgdowej wiasciwym w sprawach zamowien publicznych,
w tym kontroli, jest Prezes Urzedu Zamowien Publicznych.

Oceniajagc zasadnos$¢ zastosowania trybu zaméwienia z wolnej reki z uwagi na przyczyny
techniczne konieczne jest uwzglednienie rozwigzania technologicznego, znanego w branzy
medycznej. Nie mogg zatem stanowi¢ uzasadnienia dla zastosowania trybu zamowienia z wolnej
reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy wskazywane przez Zamawiajgcego
specyficzne warunki wystepujgce w Polsce. W ocenie Prezesa Urzedu, jezeli z technicznego
punktu widzenia znane sg rozwigzania alternatywne, Zamawiajgcy prowadzgc postepowanie
musi je uwzgledni¢ i stosownie do istniejgcych mozliwosci dokona¢ wyboru trybu postepowania
0 udzielenie zamowienia. Weryfikacja pod wzgledem mozliwosci ich zastosowania, zgodnosSci
z wymaganiami funkcjonalnymi stawianymi przez Zamawiajgcego oraz kosztéw realizacji
powinna zosta¢ dokonana w ramach konkurencyjnego trybu postepowania o zamodwienie
publiczne. Biegty powotany w przedmiotowej sprawie stwierdzit, iz ,(...) uwzgledniajgc fakt,
ze linie radioterapeutyczne mogg wspofpracowa¢ z urzgadzeniami innych producentow,
a oprogramowanie jest moZliwe do zintegrowania na rdznych aparatach, uznac¢ nalezy,
Ze kazdy inny producent rowniez posiada wiedze, dos$wiadczenie i rozwigzania techniczne
pozwalajgce na integracje wspofpracujgcych systemow w ramach jednej organizacji (...)".
W konsekwencji, w przedstawionej sytuacji integracja wspétpracujgcych systeméw w ramach
posiadanej przez Zamawiajgcego linii byta mozliwa do osiggniecia. Nie mozna zatem stwierdzic,
iz z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze tylko wskazany przez Zamawiajgcego
Wykonawca, tj. firma Candela Sp. z 0.0. byta w stanie zrealizowac przedmiotowe zamowienie.

Prezes Urzedu pragnie podkresli¢, iz nie kwestionuje potrzeby zapewnienia jak najwyzsze;j
precyzyjnosci urzgdzen oraz bezpieczehstwa prowadzanych za pomocg nabywanych urzgdzen
terapii. W ocenie Prezesa Urzedu mozliwe byto jednak okreslenie zarowno parametréow
technicznych urzadzen, wymogow zwigzanych z ich kompatybilnoscig oraz integracjg
z pozostatymi urzgdzeniami wchodzgcymi w sktad ZLR, jak rowniez wymagan zwigzanych
z wiedzg i doswiadczeniem wykonawcy w zakresie okreslonej dziatalnosci. Nalezy podkreslic,
iz nie jest to rbwnoznaczne z koniecznoscig obnizenia wymogow zwigzanych z bezpieczenstwem
funkcjonowania urzadzen, ktére Zamawiajgcy planowat pozyska¢ w celu ich dopasowania do
ofert wszystkich podmiotéw. Jak wskazuje w swoim orzecznictwie Krajowa Izba Odwotawcza
»(...) nie istnieje taki opis przedmiotu zamowienia, ktory na rowni odpowiadatby wszystkim
wykonawcom obecnym na rynku. W kazdym z takich przypadkéw bedg wykonawcy, ktorzy
w zwigzku z wtasciwoSciami podmiotowymi czy profilem ich oferty, nie bedg mogli
w ogole konkurowac o uzyskanie zmowienia lub ich szanse uzyskania zamowienia bedg
relatywnie mniejsze (...)"” (wyrok KIO z dnia 26.04.2013 r.; KIO 833/13). Przeprowadzenie
przedmiotowego zamoéwienia w procedurze konkurencyjnej umozliwitoby zatem Zamawiajgcemu
dotarcie do szerszego kregu podmiotéw gospodarczych, a tym samym uzyskatby on petng
wiedze zaréwno w zakresie technologicznych rozwigzan oferowanych na rynku produktow,
a takze ich kosztéw oraz technicznych i organizacyjnych mozliwosci realizacji zamdwienia przez
wykonawcow dziatajgcych w branzy. W sytuacji, gdy na rynku istniejg rozwigzania rownowazne,
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to w toku takiego postepowania powinna nastgpi¢ weryfikacja czy wprowadzenie rozwigzan
oferowanych przez inne podmioty niz Wykonawca zaproszony do negocjacji bedzie mozliwe
i jakie bedg jego koszty. Mozliwos¢ taka nie moze jednak zostaé przez Zamawiajgcego
wykluczona na bazie subiektywnej oceny na etapie przygotowania postepowania. Tym samym,
w ocenie Prezesa Urzedu, w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy niezasadnie odstgpit
od przeprowadzenia postepowania w jednej z procedur konkurencyjnych powotujgc sie na
przyczyny techniczne o obiektywnym charakterze.

W zakresie argumentoéw Zamawiajgcego dotyczacych art. 90 ust. 4 i 5 ustawy o wyrobach
medycznych nalezy przytoczy¢ fragment uchwaty KIO (KIO KD 119/13), ,w przypadku aparatury
medycznej wymagajgcej prawidlowej i bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania,
regulacji, kalibracji itp, czynnoSci te moze wykonywac wytgcznie podmiot upowazniony przez
wytwoérce, to przepis ten odnosi sie do wytworcow, importerow | dystrybutoréw, ktorzy
wprowadzajgc na rynek produkt medyczny - majg obowigzek przedstawi¢ wykaz podmiotow
upowaznionych przez wytworce Ilub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych
czynnoS$ci. Zatem, istnieje rowniez mozliwo$¢ wykonywania tych czynnosci przez inne podmioty
niz producent. Tym samym, w przypadku ,otwartej linii radioterapeutycznej" (sktadajgcej sie
Z urzgdzen réznych producentéw) czynnosci te mogg by¢ wykonywane przez réznych
wykonawcoOw urzgdzen sktadajgcych sie na dang linie, lub tez przez jednego upowaznionego
wykonawce”.

W podobny sposob nalezy oceniC przywotywane przez Zamawiajgcego przyczyny
zwigzane z ochrong praw wylgcznych, stanowigce podstawe do zastosowania trybu zamowienia
z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy. Dla zastosowania trybu zamédwienia
z wolnej reki w oparciu o art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy, konieczne jest stwierdzenie, ze istnieje
tylko jeden wykonawca zdolny do zrealizowania zaméwienia ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony
uregulowanych w odrebnych przepisach praw wytgcznych. Zamawiajacy powinien wykazac,
ze na rynku nie istniejg rozwigzania rownowazne tym, objetym prawem wytgcznym, ktére
odpowiadatyby jego potrzebom. W przeciwnym wypadku niemozliwe jest skorzystanie z trybu
zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy, poniewaz prowadzitoby
to do nieréwnego traktowania wykonawcow i preferencji na rzecz rozwigzan opatentowanych.
Zamawiajgcy powinien zatem udowodnié, iz zaden inny wykonawca, poza podmiotem ktory
zostat zaproszony do negocjacji w trybie zaméwienia wolnej reki, nie jest w stanie zaoferowaé
dostaw, $wiadczenia ustug lub wykonania robdét budowlanych, kitore pod wzgledem
funkcjonalnym mogtyby stanowi¢ rozwigzania réwnowazne oferowanym przez wybranego
wykonawce. Taki stan rzeczy musi mie¢ charakter trwaly i nieprzezwyciezalny, a takze
obiektywny.

W okolicznosciach faktycznych niniejszej sprawy stwierdzono, iz na rynku istniaty produkty
rownowazne przedmiotowi zamowienia okresSlonemu przez Zamawiajgcego, co automatycznie
wykluczato mozliwos$¢ skorzystania z trybu zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. b) ustawy w celu wyboru wykonawcy rzeczowego zaméwienia. Postepujacy rozwdj
radioterapii onkologicznej, a takze udoskonalane technologie i metody leczenia implikowaty

10



sytuacje, w ktorej na rzeczowym rynku wystepowaty réwnowazne przedmiotowi zamowienia
urzadzenia o podobnych parametrach, analogicznej funkcjonalnosci i réwnie wysokiej jakosci.
Jak wskazat biegty ustanowiony w sprawie: ,(...) producenci sprzetu terapeutycznego (...) stosujg
rozwigzania pozwalajgce na integracje w linii terapeutycznej, posiadajg stosowne
oprogramowania, a sprzet ten jest bezpieczny dla pacjenta (...)". Jednoczesnie biegly stwierdzit,
iz ,(...) kazdy z producentéw posiada stosowne dokumenty pozwalajgce na napromieniowanie
pacjentow zapewniajgc tym samym bezpieczenstwo chorego i optymalng skutecznosc¢ leczenia
(-..).

Ponadto w odniesieniu do argumentacji Zamawiajgcego, zgodnie z ktdrg funkcjonujgce
w obu osrodkach linie radioterapeutyczne byly systematycznie rozbudowywane poprzez zakup
urzgdzen radioterapeutycznych dokonywany w trybie zamowienia z wolnej reki — po uprzednim
wystgpieniu do Prezesa Urzedu i uzyskaniu zgody na zastosowanie wskazanego trybu nalezy
stwierdzi¢, iz sytuacja ta pozostaje bez wptywu na wynik przeprowadzonej kontroli. Kazde
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego charakteryzuje sie bowiem odrebng
specyfikg i prowadzone jest w odmiennych okolicznosciach, a wiec Zamawiajgcy kazdorazowo
przed wszczeciem postepowania zobowigzany jest do analizy uwarunkowan i procesow
gospodarczo-technologicznych wiasciwej zamowieniu branzy.

Jednoczesnie w nawigzaniu do argumentacji Zamawiajgcego, zgodnie z ktérg zamowienie
moze by¢ wykonane wytgcznie przez wykonawce posiadajgcego zezwolenie Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki, a w Polsce jedynie firma Candela Sp. z 0.0. posiada stosowne
zezwolenie Panstwowej Agencji Atomistyki nalezy uznac, iz przedstawione stanowisko pozostaje
w niniejszej sprawie bez wptywu na mozliwos¢ zastosowania trybu zaméwienia z wolnej reki na
podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy. Z o$wiadczenia wystawionego w dniu 1 marca
2012 r. wynika bowiem, iz Candela sp. z 0.0. jest jedynym podmiotem posiadajgcym zezwolenia
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie czynnosci niezbednych do realizacji
dostawy i instalacji urzadzen okreslonej firmy, tj. Varian Medical Systems, a nie realizacji dostawy
i instalacji urzadzen wszystkich firm funkcjonujgcych w branzy. Ponadto jak stwierdzono
w uchwale Krajowej lzby Odwotawczej (sygn. akt KIO/KD 119/13) ,(...) Bez znaczenia dla
udzielenia zamoéwienia z wolnej reki firmie Candela pozostawato, ze legitymuje sie ona
zezwoleniem na wykonywanie dziatalnosci polegajgcej na uruchamianiu i stosowaniu urzgdzen
wytwarzajgcych promieniowanie radiologiczne. Zgodnie z ustawg Prawo Atomowe z dnia
29 listopada 2000 r. (t. j. — Dz. U. z 2012 r. poz. 264 z p6zn. zm.), zezwolenie takie wydawane
Jest na wniosek przedsiebiorcy w terminie administracyjnym, tj. 30 dni, liczgc od daty ztoZenia
stosownego wniosku do Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki. Ponadto, 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 wiec o tym, ze spotka ta posiada trwaty monopol
na wykonywanie tego typu umowy. Inni przedsiebiorcy dziatajgcy w dziedzinie radiologii
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i diagnostyki onkologicznej, biorgc pod uwage znaczgcg liczbe osSrodkéw medycznych —
stosujgcych urzadzenia wytwarzajgce promieniowanie radiologiczne, badz takie zezwolenia
posiadajg, bgdz tez mogg je uzyskac w terminie 30 dni w trybie postepowania administracyjnego
— aby przestrzegac zalecen producenta w zakresie bezpieczenstwa stosowania i uruchamiania
sprzetu radiologicznego (...)".

Reasumujgc w ocenie Prezesa Urzedu w okolicznosciach faktycznych sprawy,
Zamawiajgcy nie wykazat spetnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b)
ustawy uprawniajgcych do zastosowania trybu zamodwienia z wolnej reki w celu dokonania
zakupu aparatury firmy Varian Medical Systems.

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

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