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UCHWALA
KRAJOWEJ IZBY ODWOLAWCZEJ

z dnia 3 pazdziernika 2014 r.

Po rozpoznaniu zastrzezen z dnia 4 wrzesnia 2014 r. zgtoszonych do Prezesa
Urzedu Zaméwien Publicznych przez Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka
Chopina, ul. Szopena 2, 35-055 Rzeszéw dotyczgcych Informacji o wyniku kontroli
doraznej w zakresie legalnosci wyboru trybu zaméwienia z wolnej reki z dnia 28 sierpnia
2014 r. (znak: UZP/DKD/WKZ/421/5(7)/14/KB) w przedmiocie postepowania na dostawe
petnej zintegrowanej linii do HDR z wyposazeniem

Krajowa Izba Odwotawcza w sktadzie:

Przewodniczacy: Luiza Lamejko
Izabela Kuciak

Emil Kuriata

wyraza nastepujgca opinie:

»Zastrzezenia zamawiajacego do naruszen wskazanych przez Prezesa Urzedu
Zamoéwien Publicznych w ,Informacji o wyniku kontroli doraznej w zakresie
legalnosci wyboru trybu zamoéwienia z wolnej reki” z dnia 28 sierpnia 2014 r.
hie zastuguja

na uwzglednienie.”.



Uzasadnienie

Zamawiajacy, tj. Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka Chopina
w Rzeszowie udzielit zaméwienia w trybie z wolej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a
ustawy Pzp, ktérego przedmiotem byta dostawa petnej zintegrowanej linii do HDR
z wyposazeniem. Przedmiot zamdwienia obejmowat kompleksowg rozbudowe posiadanej
Linii  Radioterapeutycznej produkcji Varian Medical Systems  wykorzystywanej
w Podkarpackim Centrum Onkologii w Rzeszowie o zintegrowany system do brachyterapii
HDR, obejmujacy:

a) Afterloader do brachyterapii HDR,

b) Zestaw aplikatoréw,

c) System planowania leczenia,

e stacja do planowania leczenia 3D,

e stacje lekarskie planowania leczenia 3D,

d) System obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw
telebrachyterapii 3D.

Objete kontrolg postepowanie zostato wszczete w dniu 4 wrzesnia 2014 r. przez
przekazanie zaproszenia do negocjacji firmie Candela Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie.
Umowa zostata zawarta w dniu 18 wrzesnia 2012 r.

Zamawiajgcy wyjasnit, iz na powyzszy zakup otrzymat dotacje przyznang w drodze
konkursu przeprowadzonego przez Ministerstwo Zdrowia w ramach realizacji programu
zdrowotnego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”, zadanie pn.:
.Poprawa dziatania systemu radioterapii onkologicznych w Polsce — Doposazenie
i modernizacja zaktadéw radioterapii”. Podkarpackie Centrum Onkologii wyposazone jest
w linie radioterapeutyczng produkcji firmy Varian Medical Systems obejmujgca:

a) zakupiony w 2003 r. w oparciu o decyzje Prezesa Urzedu w trybie negocjacji

z zachowaniem konkurenciji:

« akcelerator Clinac 2300CD firmy Varian Medical Systems wyposazony w:

- kolimator wielolistkowy MLC z opcjami terapii dynamicznej, konformalnej oraz obrotowej;
- system wizualizacji w wigzce terapeutycznej PortalVision aS500;

 system planowania leczenia Eclipse firmy Varian Medical Systems z modutem Helios do
planowania dynamicznej radioterapii IMRT Sliding Window;



 system zarzgdzania i weryfikacji obrazowej VARIS Vision Generation 6 (obecnie jest to
wersja ARIA) firmy Varian Medical Systems;

b) zakupiony w 2008 r. w trybie zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt
1 lit. a ustawy Pzp:

» przyspieszacz Clinac 2300 CD, identyczny terapeutycznie z zakupionym w 2003 r.
przyspieszaczem Clinac 2300 CD S/N 396 wraz z wyposazeniem:

- kolimator wielolistkowy Millennium MLC120;
- system wizualizacji Portal Vision aS500;

+ system VARIS Treat bedacy stacjg systemu zarzgdzania i weryfikacji obrazowej radioterapii
VARIS Vision Generation 6 (obecnie jest to wersja ARIA) firmy Varian Medical Systems;

C) zakupiony w 2009 r. w trybie negocjacje bez ogtoszenia:

* symulator radioterapeutyczny z opcjg tomograficzng Acuity iX firmy Varian Medical
Systems i jego zintegrowanie z urzgdzeniami funkcjonujacej linii terapeutycznej firmy Varian;

d) zakupiony w 2009 r. w trybie zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt
1 lit. a ustawy Pzp:

 system planowania leczenia 3D Eclipse ze stacjami lekarskimi i fizykéw produkcji firmy
Varian Medical Systems.

Zamawiajgcy poinformowat, ze wszystkie urzgdzenia i systemy tworzace linie
terapeutyczng sg zgodne z zaleceniami zawartymi w Opisie programu pn. ,Narodowy
Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”, zintegrowane on line, pozwalajgce na szybki
przeptyw informacji, obrazowej, parametrycznej i rangowej, zapewniajacej wysoka precyzje
planowania, powtarzalno$c¢ i jakos¢ realizacji radioterapii. Zamawiajgcy wskazat na fragment
opinii ekspertow, zawarty w opisie Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych (prof. B. Maciejewski, prof. M. Reinfuss, prof. M. Nowacki), zgodnie z ktéra
waznym elementem, ktoéry nalezy uwzgledni¢ przy dokonywaniu wyboru aparatury jest
preferencja linii terapeutycznej jednego producenta, a dotychczasowe doswiadczenia
wskazujg, ze linia terapeutyczna stworzona (sktadana) z elementéw pochodzacych od
roznych producentéw, pomimo zapewnien jest trudna, a czasem wrecz niemozliwa do petnej
integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej precyzji jest bardzo trudne i kosztowne.
Zamawiajgcy wyjasnit, ze zgodnie z zaleceniami zawartymi w opisie ww. programu
urzgdzenia i systemy linii terapeutycznej do brachyterapii, powinny by¢ zintegrowane
z elementami linii do radioterapii, w szczegdlnosci z symulatorem i systemem planowania
leczenia 3D. Zamawiajgcy, biorgc pod uwage ww. wymogi i zalecenia oraz opinie prof. dr
hab. n. med. A.K. — Specjalisty Radiologii i Onkologii Klinicznej, w celu zapewnienia



kompatybilnosci i petnej integracji z posiadanymi urzadzeniami i systemami stanowigcymi
Linie Radioterapeutyczng w Podkarpackim Centrum Onkologii uznat,
Zze urzadzenia i systemy petnej zintegrowanej linii do HDR z wyposazeniem muszag byc¢
produkcji firmy Varian Medical Systems. Zamawiajacy zaznaczyt, ze integracja musi
zagwarantowacé petng spojnosé, wymiennosc i bezpieczenstwo wykorzystania wszystkich
danych powstajgcych w urzadzeniach linii terapeutycznej, w tym sterujgcych procesem
napromieniowania i jest mozliwa tylko w ramach urzadzen i systemoéw jednego producenta.
Jak stwierdzit zamawiajgcy, zakup petnej zintegrowanej linii do HDR z wyposazeniem moze
by¢ zrealizowany wytgcznie przez jednego wykonawce posiadajgcego dostep do produktow
i technologii firmy Varian Medical Systems - firme Candela Sp. z o0.0., ktéra jest
autoryzowanym przedstawicielem handlowym i serwisowym na terenie Polski firmy Varian
Medical Systems oraz posiada Zezwolenie Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki
na sprzedaz i obstuge serwisowg tych urzadzen.

Prezes Urzedu ZamoOwieh Publicznych przeprowadzajgc kontrole postepowania
w sprawie udzielenia przedmiotowego zamdwienia stwierdzit, ze zamawiajgcy nie wykazat
spetnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy Pzp, uprawniajgcych

do zastosowania trybu zamowienia z wolnej reki.

Prezes Urzedu Zamowien Publicznych zauwazyt, iz zamowienie z wolnej reki jest
trybem szczeg6lnym, stosowanym w sytuacjach, gdy zastosowanie przetargu lub innego
konkurencyjnego trybu postepowania nie jest mozliwe. Zgodnie z art. 66 ustawy Pzp,
zamowienie z wolnej reki to tryb udzielenia zamowienia publicznego, w ktérym zamawiajgcy
udziela zaméwienia po negocjacjach tylko z jednym wykonawcg. Z tego powodu jest to tryb,
ktérego stosowanie ustawodawca dopuszcza wytgcznie w szczegolnych, wymienionych
w ustawie przypadkach, ktérych enumeratywne wyliczenie zawiera art. 67 ust. 1 ustawy Pzp.
Prezes Urzedu zwr6cit uwage na orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
zgodnie z ktérym dla prawidtowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy
Pzp nie jest wystarczajgce, ze konkretny wykonawca jest zdolny do najbardziej efektywne;j
realizacji danego zamowienia. Zamawiajgcy musi bowiem przede wszystkim wykazagé,
iz tylko i wytacznie dany wykonawca jest w stanie w ogéle zamoéwienie wykonac¢. Konieczne
jest zatem obiektywne ustalenie przez zamawiajgcego, czy w danej sytuacji, w odniesieniu
do danego konkretnego zamowienia, istniejg inni alternatywni wykonawcy, ktérzy mogliby
potencjalnie zrealizowa¢ zamowienie. Wystarczy, ze na rynku dziatajg co najmniej dwa
podmioty mogace wykona¢ zamowienie, aby mozliwosé zastosowania przedmiotowego trybu
z przyczyn technicznych byta wytgczona. Ciezar udowodnienia, ze zaistniaty podstawy do
odstagpienia od procedury konkurencyjnej i udzielenia zaméwienia z wolnej reki cigzy na tym,



kio wywodzi z tego skutki prawne, a wiec na zamawiajgcym, kitdry wszczyna takie
postepowanie.

W ocenie Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych, zamawiajgcy nie wykazat,
iz w stanie faktycznym sprawy =zachodzity okolicznosci uzasadniajgce wszczecie
postepowania w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp.
Kontrolujgcy zauwazyt, ze rynek sprzetu medycznego objety postepowaniem z wolnej reki
byt w dacie wszczecia postepowania rynkiem konkurencyjnym, funkcjonowaty na nim
réwniez inne podmioty niz Candela Sp. z 0.0., ktére zdolne bytyby zrealizowa¢ przedmiotowe
zamoOwienie. Prezes Urzedu wskazat, ze okolicznos¢ ta zostata przyznana przez samego
zamawiajgcego, ktory oswiadczyt, ze wedtug posiadanych przez niego informacji urzgdzenia
i systemy do radioterapii dostarczane sg przez dwie firmy: Candela Sp. z 0.0. oferujaca
produkty Varian Medical Systems oraz RTA Sp. z 0.0. oferujaca produkty Electa i Nucletron,
nadmienit jednakze, ze w jego ocenie fakt, ze produkty te stuzg tym samym celom nie
oznacza, ze sg identyczne. Jak zauwazyt Prezes Urzedu, ustanowiony w niniejszej sprawie
biegly z zakresu sprzetu medycznego wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotne;j
W przekazanej opinii wskazat, iz ,na rynku sprzetu medycznego funkcjonowaty i funkcjonujg
rozwigzania rownowazne, ktére pozwalajg realizowa¢ tozsame funkcje terapeutyczne
i kliniczne, a integracja urzadzen innych producentow w linii terapeutycznej jest réwniez
mozliwa. Firma Electa i Nucletron posiadajg w swoim asortymencie sprzet pozwalajgcy na
utworzenie petnej zintegrowanej linii terapeutycznej do HDR, a rozwigzania technologiczne
stosowane przez uznanych producentéw na $wiecie pozwalajg réwniez na integracje sprzetu
innego producenta w linii, co gwarantuje kompatybilno$¢ jak réwniez pozwala na realizacje
funkcji klinicznych i terapeutycznych w sposéb bezpieczny dla pacjenta z zachowaniem

odpowiedniej jakosci realizowanych swiadczen.”.

Prezes Urzedu Zamdéwien Publicznych zaznaczyt, iz zamawiajgcy wyposazajgc
posiadang linie terapeutyczng w nowe produkty w dwéch postepowaniach zastosowat tryb
negocjacie z zachowaniem konkurencji oraz negocjacje bez ogtoszenia, w ktorych
zamawiajgcy byt zobowigzany do =zaproszenia do negocjacji kilku wykonawcow.
Zamawiajgcy miat zatem Swiadomos¢ konkurencyjnosci rynku w zakresie objetym tymi
postepowaniami, a w przypadku wyboru innego wykonawcy godzit sie na zintegrowanie
oferowanego przez niego sprzetu z posiadang linig i znajdujgcymi sie w niej urzgdzeniami
firmy Varian Medical Systems. Z tego wzgledu Prezes Urzedu nie zgodzit sie
ze stanowiskiem zamawiajgcego, iz posiadana przez niego linia terapeutyczna moze opierac

sie wytagcznie na urzadzeniach i systemach produkcji Varian Medical Systems.

Prezes Urzedu odnoszgc sie do przedmiotowego postepowania zauwazyt, ze biegty

stwierdzit, iz zamawiajacy dokonat ,zakupu nowego sprzetu i tworzy nowg linie, a w takim



przypadku brak jest podstaw do ograniczania sie wytgcznie do jednego wykonawcy (...)
Fakt, ze Zamawiajgcy posiada juz linie zbudowang z urzadzen jednego producenta (Varian
Medical Systems) nie stanowi podstawy do stosowania trybu zaméwienia z wolnej reki”.
Bieglty wskazat jednoczesnie, ze ,wszyscy producenci sprzetu pracujgcego w linii
terapeutycznej dostosowujg systemy planowania leczenia i obrazowania w taki sposob,
aby zapewni¢ integracje (kompatybilno$¢) z linig pracujgca czy tez linig, z ktérg urzgdzenia
miatyby wspotpracowac”.

Nawigzujac do tresci cytowanych przez zamawiajgcego zalecen zawartych w opisie
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych Prezes Urzedu wskazat,
iz przepisy ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych” (Dz. U. Nr 143, poz. 1200, z pézn. zm.) nie
wprowadzajg obowigzku wyposazenia linii terapeutycznej w oparciu o sprzet jednego
producenta. Z opisu szczeg6towego zadan Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych wynika jednoczesnie, iz mozliwe jest utworzenie tzw. ,otwartej sieci
radioterapeutycznej”, tj. zbioru réznych urzadzen i aparatow radioterapeutycznych wielu
producentow. Wskazano tam, iz ,otwarte sieci radioterapeutyczne” sg stosowane
w europejskich osrodkach posiadajgcych zaktady radioterapii i zajmujgcych sie leczeniem
pacjentéw z chorobami nowotworowymi. Tym samym, w ocenie Prezesa Urzedu, twierdzenie
zamawiajgcego, ze wyposazenie zaktadéw radioterapii powinno by¢ realizowane w oparciu
o linie terapeutyczng skiadajacg sie ze sprzetu jednego producenta, nie znajduje
uzasadnienia. Zdaniem Prezesa Urzedu, ww. argument zamawiajgcego roéwniez nie
potwierdza zasadnosci udzielenia zamowienia w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust.

1 pkt 1 lit. a) ustawy.

Ustosunkowujgc sie do zatgczonego do zawiadomienia stanowiska w formie notatki
sporzadzonej przez prof. dr hab. n. med. A.K. Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych
stwierdzit, ze wynika z niej potwierdzenie celowosci rozbudowy sprzetowej ze wzgledu na
rozszerzenie mozliwosci terapeutycznych. Jednoczes$nie, uznano za zasadne jedynie
rozwazenie zakupu aparatow firmy Varian, bez stwierdzenia, ze tylko urzadzenia tej firmy

beda kompatybilne z aparatami posiadanymi przez zamawiajgcego.

W ocenie Prezesa Urzedu, nie swiadczy o spetnieniu przestanki okreslonej w art. 67
ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy 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 0.0. byta w dacie udzielenia zamdwienia oficjalnym i autoryzowanym

przedstawicielem spétki Varian Medical Systems we wszystkich sprawach handlowych



i dotyczgcych serwisu na teren Polski w odniesieniu do wymienionych w nim urzgdzeh. Na
podstawie ww. oswiadczenia nie mozna jednak wysnu¢ wniosku, ze firma Candela Sp. z o.0.
byta jedynym podmiotem mogacym zrealizowa¢ dostawe sprzetu o okreslonych
mozliwosciach funkcjonalnych. Jednoczesnie, zamawiajgcy opart sie na dokumentach
przekazanych przez firme, ktéra jest zainteresowana sprzedazg swoich produktow, tym
samym uzyskat tylko subiektywng wiedze na temat funkcjonujgcych na rynku rozwigzan.

Odnoszac sie do kwestii posiadania przez firme Candela Sp. z 0.0. zezwolenia
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na sprzedaz i obstuge serwisowag urzadzen firmy
Varian Prezes Urzedu stwierdzit, iz zgodnie z ustawg z dnia 29 listopada 2000 r. prawo
atomowe (Dz. U. z 2012 r., poz. 264 z p6zn. zm.) zezwolenie na wykonywanie dziatalnosci
polegajacej na transporcie, obrocie, instalowaniu i obstudze urzgdzeh zawierajgcych zrodta
promieniotwdrcze wydawane jest przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na wniosek
przedsiebiorcy w drodze decyzji administracyjnej. Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki
w dniu 1 lutego 2008 r. wydat zezwolenie, w ktérym wyrazit zgode na wykonywanie
dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1, 4 i 7 ustawy prawo atomowe polegajgcej na
przywozie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywozie z tego terytorium aparatow HDR
oraz zrédet do tych aparatéw, obrocie tymi aparatami oraz zrodtami do tych aparatéw,
instalowaniu i obstudze (serwisowaniu) wymienionych w zezwoleniu aparatow do
brachyterapii HDR pod wymienionymi w zezwoleniu warunkami. Z powyzszego wynika
zatem, ze Candela Sp. z 0.0. nie musi by¢ jedynym podmiotem posiadajacym takie
zezwolenie. Co wiecej, ww. zezwolenie nie dotyczy dostawy i instalacji urzgdzen innych firm

funkcjonujacych w branzy.

Prezes Urzedu wyrazit opinie, iz wyliczenie zamawiajgcego wskazujgce na to,
iz udzielenie zamowienia z wolnej reki dotychczasowemu wykonawcy pozwoli ograniczy¢
koszty, gdyz zakup produktow innej firmy dla uzyskania poréwnywalnej funkcjonalnosci
wigzatby sie z potrzebg nabycia dodatkowych urzadzen nie zastuguje na uwzglednienie,
gdyz nie dotyczy przestanki okreslonej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp. Powotany
w sprawie biegly stwierdzit, ze ,nie ma koniecznosci wydatkowania takich srodkéw (14-15
min zt jak wskazuje Zamawiajgcy) w przypadku zakupu sprzetu innej firmy. Zamawiajgcy
kupit od firmy Varian sprzet wraz z systemem planowania leczenia (inaczej méwiac
oprogramowaniem, ktére pozwala na planowanie leczenia pacjenta, przesytanie danych
miedzy urzgdzeniami, itp.). Zatem nie ma potrzeby dodatkowego dokupowania sprzetu
ponad to co zostato zakupione niezalezenie od tego czy sprzet bytby kupiony od firmy Varian
Medical Systems czy tez od innej firmy”.

Dodatkowo Prezes Urzedu stwierdzit, Ze wszczecie postepowania w procedurze
konkurencyjnej umozliwitoby zamawiajagcemu dotarcie do szerszego kregu podmiotéw



gospodarczych, a tym samym zamawiajgcy uzyskatby wiedze zaréwno w zakresie
technologicznych rozwigzan oferowanych na rynku produktéw, a takze ich kosztéw oraz
technicznych i organizacyjnych mozliwosci realizacji zamoéwienia przez wykonawcow
dziatajgcych w branzy. Fakt istnienia podmiotu, ktérego oferta odpowiada wymaganiom
zamawiajgcego nie przesadza o tym, ze postepowanie konkurencyjne przeprowadzone
w przedmiotowej sprawie nie doprowadzitoby do wytonienia innego wykonawcy, ktdrego
oferta bytaby korzystniejsza dla zamawiajgcego, a zarazem spetnita wszelkie wymogi

stawiane przedmiotowemu zamaowieniu.

Reasumujgc, w ocenie Prezesa Urzedu, w okolicznosciach faktycznych sprawy,
zamawiajgcy nie wykazat spetnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a)
ustawy Pzp uprawniajgcych do zastosowania trybu zamoéwienia z wolnej reki. Zamawiajacy
naruszyt tym samym art. 10 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Pismem z dnia 4 wrzesnia 2014 r. zamawiajgcy wniost zastrzezenia od wyniku
przeprowadzonej kontroli. Zamawiajgcy wyjasnit, ze w 2003 r. dzieki dotacji przyznanej
z Ministerstwa Zdrowia w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych uzyskat mozliwos¢ zbudowania pierwszej na Podkarpaciu Linii
Radioterapeutycznej. Zostat wybrany w konkursie Ministerstwa Zdrowia na realizatora
Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych - Utworzenie w Polsce Systemu
Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie i Modernizacja Zaktadéw Radioterapii,
realizowanego na podstawie art. 1 ust.1 w zw. z art. 3 pkt 3 i 5 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych” (Dz. U. nr 143, poz. 1200). Nie majgc wczesniejszych, wiasnych
doswiadczen w wykorzystaniu nowych metod radioterapii wykorzystujgcych liniowe
akceleratory wysokoenergetyczne, systemy planowania 3D i narzedzia do zarzadzania
i weryfikacji danych radioterapeutycznych, zamawiajgcy poprosit 0 pomoc w realizacji
zakupu wyposazenia linii radioterapeutycznej w charakterze ekspertéw prof. W.G.
petnigcego obowigzki Konsultanta Wojewddzkiego ds. Radioterapii dla wojewddztwa
podkarpackiego oraz prof. J.F. z Centrum Onkologii im. M.C. Sktodowskiej w Warszawie.
Eksperci brali udziat w przygotowaniu pierwszego postepowania, w szczegdlnosci
stworzeniu opisu przedmiotu zaméwienia, oraz w postepowaniu na udzielenie zamdwienia
publicznego. Przedmiotem zamdéwienia, zgodnie z warunkami umowy z Ministerstwem
Zdrowia, byt zakup wyposazenia linii radioterapeutycznej: akceleratora
wysokoenergetycznego z systemem wizualizacji, systemu planowania leczenia 3D i systemu
weryfikacji i zarzgdzania danymi radioterapeutycznymi. Urzgdzenia te i systemy oferowane
byty woéwczas przez 3 producentéw i 3 reprezentujgce je wdwczas na rynku polskim



podmioty: Candela Sp. z 0.0., RTA Sp. z 0.0., Siemens Polska Sp. z 0.0. Dla wytonienia
wykonawcy przeprowadzono postepowanie w trybie negocjacji z zachowaniem konkurencji
w oparciu o decyzje Prezesa UZP. W wyniku postepowania wybrano jako najkorzystniejsza
oferte Candela Sp. z o.0., ktéra dostarczyta, zainstalowata i przekazata do eksploataciji
klinicznej akcelerator wysokoenergetyczny Clinac 2300 CD z systemem wizualizacji Portal
Vision, systemem planowania 3D Eclipse, w skiad ktérego wchodza lekarskie stacje do
konturowania i stacje planowania dla fizykbw obejmujagce m.in. planowanie trybow
dynamicznych naswietlania IMRT, oraz system weryfikacji i zarzgdzania danymi
radioterapeutycznymi. Zakupione urzadzenia i systemy funkcjonalnie tworzg linie
radioterapeutyczng umozliwiajgcg planowanie i realizacje leczenia z wykorzystaniem
réoznych trybéw radioterapii , statycznych i dynamicznych, ktére po raz pierwszy zostaty
udostepnione pacjentom leczonym w Osrodku Onkologicznym zamawiajgcego.

Zamawiajgcy, zgodnie z postanowieniami dokumentu urzedowego zawartymi w tresci
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych w zadaniu Utworzenie w Polsce
Systemu Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie i Modernizacja Zaktadéw Radioterapii,
potwierdzonymi opiniami zaproszonych do przygotowania i przeprowadzenia postepowania
ekspertow, nabyt urzgdzenia i systemy jednego producenta - firmy Varian Medical Systems,
dostarczone przez firme Candela Sp. z o0.0. - wowczas i do dzisiaj oficjalnego
i autoryzowanego, wytgcznego w Unii Europejskiej przedstawiciela spotki Varian Medical
Systems we wszystkich sprawach handlowych i dotyczgcych serwisu dla terytorium Polski.
Zakupione wtedy urzgdzenia i systemy pracujg do dzisiaj. Uruchomiona w 2003 r. linia
radioterapeutyczna zostata przez kolejne lata rozbudowana o nastepne akceleratory,
a systemy planowania leczenia 3D Eclipse o kolejne stacje i opcje terapeutyczne,
zmodernizowano réwniez do nowszej wersji tgczacy je system weryfikacji i nadzoru danych
radioterapeutycznych - obrazowych i parametrycznych. Zamawiajacy wyjasnit, iz w praktyce
klinicznej Podkarpackiego Centrum Onkologii, koncepcja zintegrowanej, opartej na
gwarantujgcych petng kompatybilnos¢ urzadzeniach, sprawdzita sie znakomicie,
zapewniajgc na kazdym etapie planowania i realizacji terapii wysokg efektywnosc
realizowanych procedur, a przede wszystkim najwyzsze mozliwe bezpieczenstwo pacjentom
leczonym z uzyciem bardzo inwazyjnych, radykalnych metod, wymagajgcych wielkiej precyzji
przy planowaniu i realizacji naswietlan. Dla osiggniecia tych celéw poza kwalifikacjami
personelu obstugujgcego wszystkie systemy i urzadzenia linii radioterapeutycznej, niezbedna
jest perfekcyjna wspbétpraca wszystkich wykorzystywanych zasobdéw sprzetowych
i informatycznych. Utworzona w Osrodku Onkologicznym zamawiajgcego linia do radioterapii
potwierdzita opinie ekspertow Ministerstwa Zdrowia, ze urzgdzenia i systemy
wyprodukowane przez jednego producenta zapewniajg osiggniecie najwyzszego poziomu



integracji miedzy nimi, eliminujgc do minimum ryzyko popetnienia btedow podczas
planowania, weryfikacji czy naswietlania, przez obstugujgcy je personel techniczny lub
lekarski.

Zamawiajgcy wskazat, ze w roku 2009 podjat prébe zintegrowania w systemie linii
radioterapeutycznej komponentéw innego producenta — zamawiajgcy zaprosit do
postepowania prowadzonego w trybie negocjacji bez ogtoszenia drugi z obecnych na rynku
podmiotéw oferujgcych sprzet bedgcy wyposazeniem linii do radioterapii, firme RTA
Sp. z 0.0., przedstawiciela firm Electa, Nukletron. Pomimo ziozenia oferty wstepnej i préby
doprecyzowania w czasie negocjacji szczegotow wspotpracy oferowanego przez firme RTA
Sp. z 0.0. symulatora okazato sie, ze niemozliwe jest z powoddw technicznych osiggniecie
poziomu integracji, ktéry gwarantuja komponenty linii radioterapeutycznej zamawiajgcego.
Zaproszona do negocjacji firma RTA Sp. z 0.0. nie ziozyta oferty ostatecznej w tym
postepowaniu.

Zamawiajgcy, realizujgc w 2012 r. zawartg z Ministerstwem Zdrowia umowe
w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chor6b Nowotworowych w zadaniu
Utworzenie w Polsce Systemu Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie i Modernizacja
Zaktaddéw Radioterapii, zobowigzat sie do zakupu petnej zintegrowanej linii do HDR
z wyposazeniem dla stworzenia w Podkarpackim Centrum Onkologii warunkéw dla leczenia
nowotworow metodg brachyterapii. Osrodek Onkologiczny zamawiajgcego od kilku lat
stosowat juz te metode terapeutyczng wykorzystujac dzierzawiony od firmy Candela
Sp. z o.0. afterloader do brachyterapii HDR, posiadane aplikatory oraz zakupiong w 2009 r.
opcje planowania leczenia 3D Brachyvision dziatajgcg jako modut posiadanego,
zakupionego w 2003 r. systemu planowania leczenia 3D Eclipse. Zaréwno dzierzawiony
afterloader, jak system planowania Brachyvision byty w petni zintegrowane z systemami
i urzadzeniami funkcjonujgcej w Podkarpackim Centrum Onkologii linii radioterapeutyczne;j.
Poniewaz w roku 2012 konhczyta sie mozliwos¢ wykorzystywania dzierzawionego
afterloadera do HDR z powodu zakonczenia dostepu do zrédet promieniotworczych dla tego
modelu afterloadera, zamawiajgcy ztozyt oferte do MZ w konkursie ogtoszonym w ramach
realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych. Zgodnie z umowa
zawartg z MZ, zamawiajgcy zobowigzat sie do zakupu petnej zintegrowanej linii do HDR.
Zamawiajgcy wskazat, ze majac na uwadze racjonalnos¢ wydatkowania przyznanych
srodkéw publicznych, dgzac do jak najlepszego ich wykorzystania dla stworzenia dla
pacjentow leczonych w Podkarpackim Centrum Onkologii mozliwie najlepszych
i najskuteczniejszych metod leczenia, starat sie jak najszerzej wykorzysta¢ posiadane
w Podkarpackim Centrum Onkologii zasoby, w szczeg6Inosci posiadany system planowania
leczenia Brachyvision bedgcy modutem systemu planowania leczenia 3D Eclipse, lekarskie



stacje do konturowania, system zarzadzania i weryfikacji danych radioterapeutycznych.
Jeden z dwéch posiadanych akceleratorow zamawiajgcy chciat wykorzysta¢ do weryfikacji
IGRT zabiegow telebrachyterapii 3D, niezwykle istotnej do precyzyjnej kontroli przebiegu
leczenia. Byto to konieczne dla osiggniecia zatozonego celu, jakim byto kontynuowanie
w Podkarpackim Centrum Onkologii mozliwosci leczenia metoda brachyterapii, poprawienie
jej jakosci i jej szersze udostepnienie dla pacjentéw poprzez poszerzenie zakresu
stosowania. Zamawiajgcy wyjasnit, iz aby osiggng¢ powyzsze, konieczne byto zakupienie
nowego afterloadera do HDR, uzupetnienie posiadanego zestawu aplikatorow do nowych
zakresOw brachyterapii, rozbudowa systemu planowania leczenia - zakupienie drugiej stacji
do planowania leczenia, co razem z posiadanym systemem Brachyvision pozwolito na
zwiekszenie przepustowosci systemu planowania brachyterapii, zwiekszenie ilosci
posiadanych stacji lekarskich do konturowania, niezbednych w procesie planowania leczenia
oraz wykorzystanie jednego z posiadanych akceleratoréw Clinac 2300 CD Varian do
zainstalowania na nim systemu obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegdw telebrachyterapii.
Ponadto dla osiggniecia niezbednej wspétpracy urzgdzen terapeutycznych z systemami
planowania leczenia i posiadanym symulatorem onkologicznym, co jest konieczne nie tylko
dla zapewnienia komunikacji urzgdzen i systeméw linii radioterapeutycznej, ale jest
gwarantem bezpieczenstwa realizowanych terapii, konieczne byto wykorzystanie
posiadanego systemu weryfikacji i zarzgdzania danymi radioterapeutycznymi. Zamawiajgcy
podkreslit, ze tylko wykorzystanie posiadanych zasobéw: systeméw planowania
BrachyVision, systemu weryfikacji i zarzgdzania danymi radioterapeutycznymi Aria,
symulatora onkologicznego Acuity, akceleratora Clinac 2300 CD nr 4072 dla zainstalowania
na nim systemu obrazowania do weryfikacji danych radioterapeutycznych umozliwito
utworzenie zintegrowanej linii do HDR spetniajgcej potrzeby leczenia w Podkarpackim
Centrum Onkologii w istniejacych warunkach i przy dostepnej ilosci Srodkéw finansowych.

Jak zauwazyt zamawiajacy, przytoczona w Informacji o wynikach kontroli doraznej
w zakresie legalnosci wyboru trybu zaméwienia z wolnej reki opinia ustanowionego
w sprawie biegtego z zakresu sprzetu wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotnej,
zupetnie pomija istniejgce obiektywnie uwarunkowania zwigzane z montazem systemu
obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw telebrachyterapii. Zamawiajgcy stwierdzit,
ze systemy takie wymagajg montazu na akceleratorze. Zaznaczyt, ze nie jest mozliwe
zamontowanie na akceleratorze systemu obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegow
telebrachyterapii wchodzgcego w zakres zamoéwienia, ktory nie zostat zaprojektowany
i wyprodukowany do konkretnego modelu akceleratora, w szczeg6lnosci nie jest to mozliwe
w przypadku akceleratora innego producenta. W swej opinii biegty zupetnie pominagt te
okoliczno$¢é. Zamawiajgcy podkreslit, ze nie dysponowat srodkami pozwalajgcymi na



sfinansowanie zakupu kolejnego akceleratora, nie dysponowat tez infrastrukturg konieczng
do instalacji kolejnego akceleratora. Biorgc pod uwage tylko powyzsze uwarunkowania
oczywiste byto dla zamawiajgcego istnienie okolicznosci technicznych o obiektywnym
charakterze, ktére ograniczaty zakres dostawy do produkitéw jednego producenta - firmy
Varian Medical Systems. Wyroby oferowane przez drugi dziatajgcy na rynku podmiot,
produkcji firm Electa, Nucletron, z opisanych wyzej powodow nie mogty spetni¢ wymagan
zamawiajgcego. Wobec braku na rynku innych, poza opisanymi, produkiéw bedacych
przedmiotem tego zamdwienia jest oczywistym, zdaniem zamawiajgcego, ze jedynie
urzgdzenia i systemy jednego producenta - firmy Varian Medical Systems mogty spetié

wymogi przedmiotowego zamowienia.

Z opisanych powyzej powoddéw zamawiajgcy nie zgodzit sie z opinig biegtego,
ze ,Zamawiajacy tworzy nowg linie, a w takim przypadku brak jest podstaw do ograniczania
sie do wytgcznie do jednego wykonawcy”. W ocenie zamawiajgcego, taka ocena sytuacji
zupetnie nie uwzglednia istniejacych u zamawiajgcego, bardzo istotnych, opisanych powyze;j
uwarunkowan. Zamawiajgcy zauwazyt, iz uzasadnit dlaczego w istniejgcych w Podkarpackim
Centrum Onkologii i przy dostepnych $rodkach tylko uwzglednienie mozliwosci
wykorzystania posiadanych zasoboéw umozliwito utworzenie linii do brachytrapii HDR
0 wymaganej, zabezpieczajgcej istniejgce potrzeby, mozliwosciach. Zamdwienie, ktére nie
uwzgledniatoby mozliwosci wykorzystania istniejacego, nabytego za publiczne $rodki
potencjatu, bytoby niegospodarnoscia i nieracjonalnym wykorzystaniem otrzymanych z MZ
publicznych srodkow.

Odnoszac sie do opisu i kwalifikacji prawnej naruszen zamawiajgcy stwierdzit,
co nastepuije:

Biegty dokonat niewtasciwej, niezgodnej ze stanem faktycznym interpretacji opisu
przedmiotu zamowienia, pomijajgc przy tym jego bardzo istotne czesci. Przedmiotem
zamoOwienia byta rozbudowa posiadanej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej
o zintegrowany system do brachyterapii HDR, a nie zakup zintegrowanego systemu do
brachyterapii HDR, odrebnego od posiadanej Zintegrowanej Linii Radioterapeutyczne;.
Celem tej rozbudowy byto utworzenie zintegrowanej linii do realizacji procedur
telebrachyterapii 3D, obejmujacej zarowno juz posiadang aparature radioterapeutyczng, jak
i aparature zamawiang. Przedmiotem rozbudowy byty:

- Rozbudowa posiadanego systemu planowania leczenia Eclipse, ktéry juz od 2009 r.
zawierat m. in. stacje BrachyVision do planowania brachyterapii 3D. Zamdwienie
obejmowato rozszerzenie posiadanej stacji BrachyVision o dodatkowe oprogramowanie do
planowania teleradioterapii 3D, dzieki czemu stata sie ona stacjg do planowania



telebrachyterapii 3D, bedgcg immanentnym elementem posiadanego systemu Eclipse.
Ponadto, zamowienie obejmowato rozbudowe posiadanego systemu Eclipse o trzy stacje
lekarskie planowania leczenia 3D, bedgce immanentnym elementem posiadanego systemu
Eclipse. Jest oczywistym, zdaniem zamawiajgcego, ze zamawiajgcy, posiadajagc juz system
Eclipse z kilkoma stacjami roboczymi, chciat ten system rozbudowac¢ o dodatkowe stacje
tego wtasnie systemu, a nie zakupi¢ kompletnie inne, nie pasujace i niekompatybilne stacje
planowania innego producenta. Jednoczesnie, zamawiajgcy zdefiniowat pojecie
kompatybilnosci zamawianych stacji planowania leczenia z posiadanym systemem Eclipse w
Wymaganiach szczegétowych — stacje lekarskie planowania leczenia 3D poprzez parametry
stanowigce zatgcznik do zawiadomienia Prezesa UZP. Zamawiajgcy zaznaczyt, ze poza
Varian Medical Systems zaden z istniejacych w 2012 r. producentéw systeméw planowania
leczenia do teleradioterapii i/lub brachyterapii HDR nie oferowat produktu umozliwiajgcego
dokonanie rozbudowy w zakresie wymaganym i opisanym przez zamawiajgcego. Nie mozna
bowiem na posiadanej przez zamawiajgcego stacji planowania BrachyVision zainstalowac¢
jakiegokolwiek oprogramowania do planowania leczenia jakiejkolwiek firmy innej niz Varian
Medical Systems. Zaden inny system planowania leczenia nie jest w stanie wykorzystaé¢
posiadanych przez zamawiajgcego i skonfigurowanych w posiadanym systemie Eclipse
danych dozymetrycznych aparatéw terapeutycznych, ktére trzeba mierzy¢ wiele miesiecy,
a w czasie tych pomiaréw nie mozna leczyé pacjentéw. Zadne inne stacje planowania
leczenia niz stacje Eclipse i BrachyVision nie mogg by¢ stacjami roboczymi posiadanego
przez zamawiajgcego systemu weryfikacji i zarzadzania Aria. Kazdy inny system niz Eclipse
i BrachyVision wymaga wiasnego, odrebnego serwera, z odrebng listg pacjentéw, odrebnym
zbiorem danych dozymetrycznych, odrebng bazg planéw leczenia pozostajgcg bez
jakiegokolwiek powigzania z wykorzystywang przez zamawiajgcego jedng wspdlng baza
systemu Aria, Eclipse i BrachyVision. Zamawiajgcy nie mégt kupi¢ innych, niekompatybilnych
stacji planowania leczenia innych producentéw, nie pasujgcych do posiadanego sprzetu,
gdyz wprowadzitoby to batagan organizacyjny i w rezultacie grozitoby czestym
wystepowaniem bteddw terapeutycznych, co jest dla zamawiajgcego niedopuszczalne.

- Rozbudowa posiadanego akceleratora Clinac 2300 CD S/N 4072 o system IGRT On Board
Imager, pozwalajgcy na weryfikacje IGRT procedur telebrachyterapii 3D. Ta pozycja
przedmiotu zamowienia jest urzgdzeniem, ktére stanowi doposazenie posiadanego przez
zamawiajgcego akceleratora radioterapeutycznego Clinac firmy Varian Medical Systems.
Zamawiajacy zaznaczyt, ze On Board Imager (IGRT) nie moze dziata¢ bez sprzetowej
(mechanicznej, elektrycznej i elektronicznej) oraz programowej integracji z akceleratorem
Clinac firmy Varian Medical Systems - musi by¢ zamontowany na akceleratorze firmy Varian
Medical Systems, albo bedzie bezuzyteczny. Jednoczesnie zamawiany w przedmiotowym



postepowaniu system IGRT On Board Imager, nadajgcy sie do montazu na posiadanym
akceleratorze Clinac, jest produkowany wytgcznie przez firme Varian Medical Systems. Jego
odpowiedniki funkcjonalne, produkowane przez innego producenta, w zadnym wypadku nie
moga by¢é zamontowane na akceleratorach Clinac - jest to niemozliwe z przyczyn
konstrukcyjnych; urzgdzenia kompletnie do siebie nie pasujg i nie ma mozliwosci dokonania
jakichkolwiek przerébek na potrzeby danej procedury o zaméwienie publiczne, ani w
akceleratorach Clinac, ani w zamawianych urzgdzeniach. Zamawiajgcy podkreslit, ze
zamawiane urzgdzenie jest efektem wieloletnich prac badawczo-rozwojowych, a finalny
produkt jest wyrobem medycznym. Wyrobem medycznym jest takze akcelerator Clinac wraz
z wyposazeniem. Oznacza to, ze nie mozna dokonywac jakichkolwiek przerébek ad hoc,
zwtaszcza przez firmy trzecie, ani w akceleratorze, ani w urzgdzeniach stanowiagcych ich
opcjonalne wyposazenie. Odnosi sie to do wszystkich producentéw akceleratoréw
radioterapeutycznych i dziata w obie strony.

- Rozbudowa posiadanej bazy aplikatorow do brachyterapii HDR, wykorzystywanych przez
zamawiajgcego od 2009 r. - za nie budzace watpliwosci zamawiajgcy uznat, z uwagi na
posiadanie zestawu specjalistycznych aplikatoréw do brachyterapii HDR, oczekiwanie,
ze aplikatory te bedg mogty by¢ wykorzystane przez zamawiany afterloader HDR. Posiadane
aplikatory HDR mogty by¢ wykorzystywane wytgcznie przez afterloader Gammamed
produkowany przez firme Varian Medical Systems.

Odnoszac sie do przytoczonego orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zamawiajgcy zauwazyt, ze nie podjat decyzji o zakupie z wolnej reki bazujgc na
stwierdzeniu, ze Candela Sp. z 0.0. wykona to zaméwienie najefektywniej. Kryterium
efektywnosci zamawiajgcy stosowat w odniesieniu do wykonywanych przez siebie procedur
radioterapeutycznych. Zamawiajgcy podkreslit, 2ze w odniesieniu do procedur
radioterapeutycznych ,efektywno$¢” oznacza czesto zycie Ilub $Smieré pacjenta.
Jednoczesnie zaznaczyt, ze parametry techniczne, jakie zdaniem zamawiajgcego musi
posiada¢ oferowana aparatura, przywotane w pkt 1 powyzej i zawarte w wymaganiach
szczegO6towych - zatgczniku do zawiadomienia Prezesa UZP o wszczeciu postepowania
z wolnej reki, sg istotnymi parametrami funkcjonalnymi, majgcymi bezposrednie przetozenie
na bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznosc realizowanych przez zamawiajgcego procedur
radioterapeutycznych. Zamawiajgcy nie zgodzit sie¢ z ewentualng opinig, ze przedmiot
zamoéwienia mégtby by¢ opisany mniej precyzyjnie, a parametry mogtyby ulec rozluznieniu,
gdyz podstawowym obowigzkiem zamawiajgcego jest skuteczne leczenie pacjentéw chorych
na raka i dlatego sformutowat takie wtasnie parametry, ktére takg skutecznosé gwarantuja.
Zamawiajgcy wyrazit przekonanie, ze nie byto intencjg ustawodawcy, aby wskutek



interpretacji opartej na niepetnej i nierzetelnej ocenie faktéw - ustawa Pzp mogta prowadzi¢

do mniej skutecznego leczenia pacjentow.

Odnoszac sie do przytoczonej w Informacji o wyniku kontroli doraznej opinii biegtego,
ze: ,... rozwigzania technologiczne stosowane przez uznanych producentéw na sSwiecie
pozwalajg rowniez na integracje sprzetu innego producenta w linii, co gwarantuje
kompatybilno$¢ jak réwniez pozwala na realizacje funkcji klinicznych i terapeutycznych
w sposbéb bezpieczny dla pacjenta z zachowaniem odpowiedniej jakosci realizowanych
swiadczen” oraz ,wszyscy producenci sprzetu pracujgcego w linii terapeutycznej
dostosowujg systemy planowania leczenia i obrazowania w taki sposéb, aby zapewnic
integracje (kompatybilnos¢) z linig pracujaca czy tez linia, z kitdérg urzgdzenia miatyby
wspétpracowac” zamawiajgcy stwierdzit, ze nieprawdg jest, ze aparatura producentow
innych niz Varian Medical Systems pozwala na integracje w linii radioterapeutycznej
posiadanej przez zamawiajgcego oraz zapewnia kompatybilnos¢ zamawianej aparatury
z aparaturg posiadang. Zamawiajgcy zdefiniowat pojecie integracji i kompatybilnosci poprzez
szczegO6towe parametry zawarte w Wymaganiach szczegoétowych stanowigcych zatgcznik do
zawiadomienia Prezesa UZP o wszczeciu postepowania z wolnej reki. Sg to w szczegdlnosci
parametry zawarte w czesciach: Afterloader do brachyterapii, System planowania leczenia,
System obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw telebrachyterapii 3D. Sg to istotne
parametry funkcjonalne, majgce bezposrednie przetozenie na bezpieczenstwo, jakosc

i skutecznosc realizowanych przez zamawiajgcego procedur radioterapeutycznych.

W szczegdblnosci, w odniesieniu do systemu planowania leczenia zamawiajacy
zdefiniowat czym jest integracja i kompatybilnos¢ poprzez parametry opisane
w Wymaganiach szczego6towych - system planowania leczenia. Nie sg to parametry
sztuczne, lecz bardzo istotne cechy funkcjonalne, majgce bezposrednie przetozenie na
jako$é leczenia pacjentéw. Zaden producent inny niz Varian Medical Systems nie oferuje ani
nie oferowat w 2012 r. stacji do planowania leczenia, spetniajgcych zdefiniowane przez
zamawiajgcego kryteria integracji i kompatybilnosci, {j.:

. nie moze by¢ zainstalowany na posiadanej przez zamawiajgcego stacji planowania
BrachyVision,
. nie moze by¢ rozszerzeniem funkcjonalnosci posiadanej przez zamawiajgcego stacji

planowania BrachyVision do funkcjonalnosci stacji planowania telebrachyterapii 3D,

. nie moze by¢ stacjg roboczg posiadanego systemu weryfikacji i zarzgdzania Aria,
bezposrednio i automatycznie transferujgc dane do i z bazy danych tego systemu, bez
operacji import/eksport, eliminujgc tym samym mozliwos¢ powstania powaznych btedéw
terapeutycznych,



. nie umozliwia uruchamiania posiadanego oprogramowania BrachyVision na dowolnej

ze stacji systemu planowania, w ramach posiadanej liczby licencji ptywajacych,

. nie moze wykorzysta¢ posiadanych i skonfigurowanych w posiadanym przez
zamawiajgcego systemie Eclipse danych dozymetrycznych aparatow terapeutycznych,
ktérych zmierzenie od poczatku trwa wiele miesiecy, a w czasie pomiaréw nie mozna leczyé

pacjentow.
W odniesieniu do systemu obrazowania IGRT On Board Imager:

. zaden inny system jakiegokolwiek innego producenta, realizujgcy podobne funkcje
terapeutyczne, nie moze by¢ zamontowany na posiadanym akceleratorze Clinac, bo do

niego fizycznie nie pasuje, a innych akceleratoréw Zamawiajgcy nie posiada,

. zamawiajgcy zdefiniowat, czym jest integracja i kompatybilno$¢ tego systemu poprzez
parametry w Wymaganiach szczegétowych - System obrazowania do weryfikacji IGRT
zabiegow telebrachyterapii. Nie sg to parametry sztuczne, lecz bardzo istotne cechy
funkcjonalne, majgce bezposrednie przetozenie na jakos¢ leczenia pacjentéw. Zaden
producent inny niz Varian Medical Systems nie oferuje ani nie oferowat w 2012 r. systemu
obrazowania, spetniajgcego zdefiniowane przez zamawiajgcego kryteria integracji
i kompatybilnosci, to jest:

. nie moze by¢ zainstalowany na akceleratorze Clinac, bo do niego nie pasuje ani

geometrycznie, ani elektrycznie, ani elektronicznie, ani informatycznie,

. nie moze automatycznie i bezposrednio, bez operacji import/eksport, pobiera¢ ani
zapisywac jakichkolwiek danych w wykorzystywanej przez zamawiajgcego, jednej, wspolnej
bazie danych systemu Aria i Eclipse, eliminujgc tym samym mozliwos¢ powstania

powaznych bteddéw terapeutycznych,

. nie moze sterowac¢ stotem terapeutycznym posiadanego akceleratora Clinac, czyli

wogoie nie moze realizowac¢ procedury IGRT.

Zamawiajgcy uznat ponadto, ze fakt, ze w przesztosci zamawiajgcy dokonywat
zamoOwien aparatury radioterapeutycznej w trybach negocjacji z zachowaniem konkurencji
oraz negocjacji bez ogtoszenia, nie determinuje trybu zaméwienia w przedmiotowym
postepowaniu. Kazde zaméwienie charakteryzuje sie bowiem swojg specyfikg a wybdr
sposobu postepowania jest dokonywany w oparciu o aktualny stan faktyczny. Zamawiajgcy
stwierdzit, ze opis przedmiotu zamoéwienia powstat w oparciu o obiektywng zasadnos¢ takich
a nie innych wymagan co do funkcjonalnosci zamawianej aparatury. Uwzgledniajgc

zdefiniowane wymagania i posiadang wiedze co do funkcjonalnosci aparatury



poszczegdlnych producentdw, zamawiajgcy zdecydowat sie na wybdr postepowania

0 zamowienie z wolnej reki.

Zamawiajgcy podkreslit, ze pojawiajgca sie w Informacji o wyniku kontroli koncepcja
otwartej sieci radioterapeutycznej jest koncepcjg przestarzatg i niebezpieczng dla pacjentdw,
gdyz powaznie obniza zarédwno mozliwosci terapeutyczne, jak i bezpieczenstwo
prowadzonej radioterapii. Wynika to jednoznacznie z zawartych z zalecen znajdujgcych sie
w tresci Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych: ,....w Polsce potrzebna
jest niezawodna, wysoce precyzyjna, w petni zintegrowana i nowoczesna technologicznie
aparatura, ktéra zabezpieczy potrzeby i komfort leczenia pacjenta, bezpieczenstwo i wysokg
jakos¢ pracy uzytkownika i stworzy mozliwos¢ efektywnej eksploatacji na ok. 8-9 lat.
,2Otwarta sie¢ radioterapeutyczna” nie zapewnia tych warunkéw. Aparaty wchodzace w sktad
,otwartej sieci radioterapeutycznej’ nie zapewniajg kompatybilnosci.” oraz ,Stosowanie
promieniowania jonizujgcego wymusza koniecznos¢ wykonywania procedur specjalnych,
zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta i personelu, oraz witasciwg jakoscia terapii, ktérych
spetnienie moze by¢ zagwarantowane wytgcznie przy stosowaniu w petni zintegrowanego

systemu Opisujgc przedmiot zamoéwienia, w sktad ktérego wchodzi aparatura
radioterapeutyczna, zamawiajgcy ma obowigzek uwzgledni¢ zapisy opracowane przez
niekwestionowane autorytety w tej dziedzinie, pomimo, ze nie wynika to z ustawy Prawo
zamOwien publicznych. Zapisy te stanowig bezposrednie i obiektywne uzasadnienie

wymagan okreslonych przez zamawiajgcego.

Zamawiajgcy wskazat, ze w swoim zawiadomieniu przytaczat fakt, ze firma Candela
Sp. z 0.0. jest jedynym na terenie Unii Europejskiej podmiotem, ktéry posiada autoryzacje
firmy Varian Medical Systems na wykonywanie na terytorium Polski czynnosci koniecznych
do realizacji przedmiotowego zamowienia. W zwigzku z posiadaniem powyzszej autoryzaciji
uwzgledniajgc kompetencje réwniez podmiotow spoza kraju firma Candela sp. z o, o. jako
jedyna na rynku panstw cztionkowskich Unii Europejskiej zdolna jest do wykonania
zaméwienia. Uprawnienia  wynikajgce z autoryzacji majg ,charakter trwaty
i nieprzezwyciezalny”. Zamawiajgcy podkreslit, ze zgodnie z trescig przepiséw art. 90 ust. 4 i
5 ustawy o wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagajacej
prawidtowej i bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen kontroli bezpieczenstwa, czynnosci te moze wykonywacé wytacznie

podmiot upowazniony przez wytwérce 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 zrozumiaty dla zatrudnionych os6b oraz odpowiednie procedury i instrukcje
wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4 art.90 ustawy o wyrobach medycznych;

. zatrudnia¢ osoby posiadajgce okreslone przez wytworce kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe. Dla Zamawiajacego jest oczywiste, ze Wykonawca juz na etapie sktadania oferty
musi sie wykaza¢ uprawnieniami wynikajgcymi z obowigzujgcych przepiséw .posiadang

wiedzg doswiadczeniem oraz zasobami pozwalajgcymi na realizacje zamowienia.

Zamawiajgcy zwrocit réowniez uwage na okolicznosé, iz podjete decyzje w sprawie
tego postepowania z wolnej reki zostaty upublicznione zgodnie z przepisami Dyrektywy
2004/18/WE natychmiast po jego wszczeciu poprzez wystanie do Dziennika Urzedowego
Unii Europejskiej gtoszenia o dobrowolnej przejrzystosci ex ante w dniu 4 wrzesnia 2012 r.,
ktére zostato opublikowane w tym Dzienniku pod numerem 2012/S 171-282138 w dniu 6
wrzesnia 2012 r. Do uptywu ustawowego terminu zaden z wykonawcéw nie wniost odwotania
do Krajowej Izby Odwotawczej w tej sprawie. Umowa nr 184/12 na dostawe przedmiotu

zamoéwienia zostata zawarta w dniu 18 wrzesnia 2012 r.

Zamawiajgcy podkreslit, iz na samym poczatku postepowania wzigt pod szczegblng
uwage m.in. opis Koordynatora zadania prof. Mariana Reinfussa na str. 24 Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych: linia radioterapeutyczna to zbiér urzadzen
i aparatow radioterapeutycznych zintegrowanych on line pozwalajgcych na szybki przeptyw
informacji obrazowej (najlepiej cyfrowej), parametrycznej i rangowej zapewniajgcej wysoka
precyzje planowania, powtarzalnosci i jakosci realizacji radioterapii. Przy czym waznym
elementem, ktory nalezy uwzgledni¢ przy dokonywaniu wyboru aparatury jest preferencja linii
radioterapeutycznej jednego producenta. Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze linia
radioterapeutyczna tworzona (,sktadana”) z elementow pochodzacych od réznych
producentéw, pomimo ich zapewnien, jest trudna, a czasem wrecz niemozliwa do petnej
integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej precyzji jest trudne i kosztowne. W przypadku
linii radioterapeutycznej sktadanej nalezatoby moéwic raczej o sieci, czyli o zbiorze aparatéw,
urzadzen, programow. Prof. M. Reinfuss pisze na str. 24 Narodowego Programu: ,Aparaty
wchodzgce w sktad ,otwartej sieci radioterapeutycznej” nie zapewniajg kompatybilnosci.”.
Promieniowanie jonizujgce wymaga =zapewnienia pacjentom i obstudze najwyzszego
bezpieczenstwa i jakosci leczenia. Efekty te mozna osiggna¢ jedynie przy zastosowaniu
petnego, zintegrowanego systemu i bezbtednej wspodtpracy wszystkich urzadzen aparatow,
wchodzacych w sktad linii terapeutycznej. Zamawiajacy wyjasnit, iz wzigt pod uwage
przepisy prawne wynikajgce z dokumentu urzedowego, realizowanego w oparciu o regulacje
ustawowg wieloletniego Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, w tym
dotyczace zapewnienia kompatybilno$ci urzgdzen wchodzgcych w sktad linii terapeutycznej,



co zaspokaja potrzeby zamawiajgcego, a co z kolei wymusza na zamawiajgcym zakup
urzadzen jednego producenta. Sktadane linie terapeutyczne nie zapewniajg takich wymagan.
Z Programu tego wynikato zadanie dla zamawiajgcego pn.: Utworzenie w Polsce Systemu
Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie i Modernizacja Zaktadéw Radioterapii”.

Majagc na uwadze ww. przepisy zamawiajgcy uznat, ze dla zrealizowania
przedmiotowego zaméwienia publicznego, w tym przede wszystkim zachowania petnej
kompatybilnosci, koniecznym jest, by linia radioterapeutyczna zbudowana zostata w oparciu
o aparaty/sprzet jednego producenta, czyli wg stanu posiadanych przez zamawiajgcego
urzadzen, z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze zaméwienie moze
zrealizowa¢ tylko wykonawca Candela Sp. z 0.0., ktory jest oficjalnym i autoryzowanym,
wytacznym w Unii Europejskiej przedstawicielem spétki Varian Medical Systems we
wszystkich sprawach handlowych i dotyczacych serwisu dla terytorium Polski. W celu
wyboru prawidtowej procedury zasiggano takze opinii prof. dra hab. med. A.K. - Specjalisty
Radioterapii [ Onkologii Klinicznej, ktory napisat w notatce:
.- W szczegdblnosci nalezy uznac za zasadne rozwazenie zakupu aparatury firmy Varian, co

spetni zasade kompatybilno$ci z aparaturg juz posiadang przez osrodek”.

Odpowiadajgc na zastrzezenia zgtoszone przez zamawiajgcego Prezes Urzedu
Zaméwien Publicznych w pisSmie z dnia 19 wrzesnia 2014 r. podirzymat stanowisko
zaprezentowane w Informacji o wyniku kontroli doraznej w zakresie legalnosci wyboru trybu

zamoéwienia z wolnej reki z dnia 28 sierpnia 2014 r.

Uwzgledniajac powyzsze ustalenia oraz stanowiska tak Prezesa Urzedu Zamoéwien
Publicznych, jak i zamawiajgcego, Izba uznata, iz zastrzezenia zamawiajgcego do naruszen
wskazanych w Informacji o wyniku kontroli nie zastugujg na uwzglednienie. Izba podzielita
stanowisko zaprezentowane w pismie Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych z dnia
19 wrzesnia 2014 r. stanowigcym odpowiedz na zastrzezenia zamawiajacego, oraz

w Informacji o wyniku kontroli z dnia 28 sierpnia 2014 r.

Przedstawiona przez zamawiajgcego motywacja wyboru zaméwienia z wolnej reki nie
przekonuje o dopuszczalnosci zastosowania tego trybu zamoOwienia, w tym w oparciu
0 podstawe podang przez zamawiajgcego. Dopuszczalnos¢ udzielenia zaméwienia z wolnej
reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp jest uzalezniona od istnienia na rynku
w danym miejscu i czasie faktycznie jednego wykonawcy, ktéry moze wykona¢ okreslone

zamOwienie. Fakt ten musi by¢ obiektywnie bezsprzeczny, trwaty i nieprzezwycigzalny.



Ciezar udowodnienia, ze zaistniaty podstawy do odstgpienia od procedury konkurencyjnej
i udzielenia zamowienia z wolnej reki spoczywa na zamawiajgcym.

Zamawiajgcy argumentujgc wybdr trybu zamowienia z wolnej reki wskazywat na brak
mozliwosci zapewnienia kompatybilnosci sprzetdéw réznych producentéw. Tymczasem
ustanowiony w sprawie biegly uznat, ze ,twierdzenie Zamawiajgcego, ze aparaty/sprzet
innych producentéw nie spetnitby oczekiwan Zamawiajgcego w zakresie braku mozliwosci
integracji sprzetu w linii terapeutycznej, co wigze sie z ryzykiem obnizenia jakoSci
i bezpieczenstwa realizowanych procedur radioterapeutycznych jest bezzasadne.”. Biegty
stwierdzit, ze ,wszyscy producenci sprzetu pracujgcego w linii terapeutycznej dostosowujg
systemy planowania leczenia i obrazowania w taki sposdb aby zapewnic¢ integracje
(kompatybilnos¢) z linig pracujacy czy tez z linig z ktorg urzadzenia miatyby wspétpracowac”.
Jakkolwiek opinia biegtego nie rozstrzyga wszystkich watpliwosci zaistniatych
w przedmiotowej sprawie, to I1zba nie znalazta podstaw do podwazania jej ustalen.

Izba zwazyta, iz mimo $wiadomosci o istnieniu na rynku innych producentow
urzadzen stuzgcych tym samym celom, ktérym stuzy sprzet zakupiony przez
zamawiajgcego, z akt nie wynika, aby zamawiajgcy przed wszczeciem kontrolowanego
postepowania dokonat petnego rozeznania rynku. Zamawiajgcy pomingt mozliwosé
poszerzenia sie oferty rynkowej i dostepnosci coraz bardziej zaawansowanej aparatury
i technologii. Fakt, iz w postepowaniu prowadzonym w 2009 r. zaproszona do negocjaciji
firma RTA Sp. z 0.0. nie zlozyta oferty z uwagi na brak mozliwosci osiggniecia wtasciwego
poziomu integracji urzadzen nie przesgdza, iz w sytuacji przeprowadzenia przedmiotowego
postepowania w procedurze konkurencyjnej wykonawca ten nie ztozytby oferty spetniajgce;j
wymagania zamawiajgcego z uwagi na zaistniaty postep technologiczny. Najlepszg mozliwg
weryfikacje oferty rynkowej w danej dziedzinie zapewnia zastosowanie trybow
konkurencyjnych, nawet w sytuacji, gdy wydaje sie, ze oferta rynkowa jest ograniczona
z uwagi na specyfike przedmiotu zamoéwienia i trudnosci ze spetnieniem wymagan

zobiektywizowanych opiséw przedmiotu zamowienia.

W wyniku dokonanej analizy i oceny przedstawionej przez zamawiajgcego
argumentacji w ramach zgtoszonych zastrzezen od wyniku kontroli Izba stwierdzita,

Ze zastrzezenia zamawiajgcego nie zastugujg na uwzglednienie.



Wobec powyzszego, Krajowa Izba Odwotawcza wyrazita opinie, jak w sentencji
uchwaty.

Przewodniczacy:



