Sygn. akt KIO/KD 72/14

UCHWALA
KRAJOWEJ IZBY ODWOLAWCZEJ
z dnia 14 sierpnia 2014 roku

po rozpatrzeniu zastrzezen z dnia 18 lipca 2013 roku zgtoszonych do Prezesa Urzedu
Zamowien Publicznych przez zamawiajgcego Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii
Sktodowskiej - Curie w Poznaniu wobec informacji o0 wyniku kontroli doraznej z dnia 11 lipca
2014 roku znak: UZP/DKD/WKZ/421/11(14)/14/KB w zakresie naruszenia przepiséw ustawy

- Prawo zamowien publicznych

Krajowa Izba Odwotawcza w sktadzie:

Przewodniczacy: Magdalena Grabarczyk
Cztonkowie: Emil Kawa
Marek Kolesnikow

wyraza nastepujgca opinie:

zastrzezenia Wielkopolskiego Centrum Onkologii im. Marii Skiodowskiej - Curie w
Poznaniu zastuguja na uwzglednienie

Uzasadnienie

Zamawiajgcy - Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej - Curie w Poznaniu -
udzielit zamowienia publicznego w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. @) i
b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2010 r. Nr
113, poz. 759 ze zm.), dalej jako ,ustawa Pzp”, ,ustawa” lub ,Pzp”, ktérego przedmiotem
byta modernizacja linii terapeutycznej do brachyterapii, rozbudowa o system do
tréjwymiarowej rekonstrukcji potozenia aplikatoréw i struktur anatomicznych pacjenta.



Zamawiajgcy wszczagt postepowanie w dniu 22 czerwca 2011 r. przez przekazanie
zaproszenia do negocjacji firmie RTA Sp. z 0.0. Umowa w sprawie zamowienia publicznego

zostata zawarta w dniu 11 lipca 2011 r.

Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych, dalej réwniez jako ,Prezes Urzedu” Ilub
~kontrolujacy”, przeprowadzit kontrole dorazng postepowania i w informacji o wyniku kontroli
(pismo z 11 lipca 2014 r. znak: UZP/DKD/WKZ/421/11(13)/14/KB, KNZ/11/14, KZ/950/14)
stwierdzit naruszenie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) Pzp.

Prezes Urzedu opart ocene na wyjasnieniach zamawiajgcego i opinii biegtego z zakresu
sprzetu medycznego uzywanego w zaktadach opieki zdrowotnej.

Zamawiajgcy wyjasnit, ze w ramach kontrolowanego postepowania nabyt:

- urzgdzenie do rentgenowskiej lokalizacji i weryfikacji potozenia aplikatorow i struktur
anatomicznych w brachyterapii - kompletny w konfiguracji podstawowej z matryca

z krzemu amorficznego 41 x 41 cm,

- dodatkowe wyposazenie umozliwiajgce wykonywanie i podglad obrazéw fluoroskopowych
wewnatrz pomieszczenia terapeutycznego,

- dodatkowe wyposazenia stotu - przystosowane do wykonywania procedur rekonstrukcji
geometrii aplikacji w brachyterapii - blat stotu, uchwyty unieruchamiajace,

- stacje CBCT do migracji obrazéw w standardzie DICOM, kompatybilng z istniejgcym
oprogramowaniem pracujgcym w linii terapeutycznej,

- wyposazenie i oprogramowanie (technikg CBCT) umozliwiajgce prace urzadzenia jako
komputerowego tomografu rentgenowskiego - w celu umozliwienia tréjwymiarowej
rekonstrukcji potozenia aplikatorow struktur anatomicznych,

- zmodernizowat wykorzystywany system planowania leczenia dla zapewnienia integracji
nowego urzgdzenia w ramach istniejgcej linii terapeutycznej,

- zmodernizowat istniejgce rozwigzania w ramach linii terapeutycznej w zakresie
automatycznego modelowania aplikatorow wraz z dostawg aplikatorow do ginekologicznych
aplikacji srodtkankowych, ktére jest kompatybilne z systemem obrazowania technikg CBCT.
Poinformowat, Zze procedury planowania i realizacji leczenia z wykorzystaniem brachyterapii
opierajg sie na zintegrowanej linii terapeutycznej, ktéra obecnie sktada sie z nastepujacych
elementow:

1. urzadzenia do tréjwymiarowej rekonstrukcji potozenia aplikatoréw i geometrii aplikacji
SimulixEvolution,

2. zintegrowanego $rodowiska planowania leczenia OncentraDynamic Planning
Environment, ktére skiada sie z trzech stanowisk do planowania leczenia zapewniajgcych

mozliwosé planowania z wykorzystaniem dwuwymiarowej i tréjwymiarowej rekonstrukcji
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geometrii aplikacji w oparciu o zestawy obrazéw, ktére generowane sg za posrednictwem
urzgdzenia SimulixEvolution. Systemy te sg wyposazone w algorytmy naktadania obrazéw
oraz w nowoczesne algorytmy optymalizacji rozktadéw dawek,

3. aparatéw do realizacji leczenia - dwa aparaty microSelectron HDR oraz jeden aparat
microSelectron POR, stuzace do realizacji leczenia technikg brachyterapii z wysokg moca
dawki oraz z wykorzystaniem brachyterapii pulsacyjnej. Aparaty te wykorzystujg zrédta
irydowe o aktywnosciach 370 GBq oraz 37 GBq,

4. zestawoOw aplikatoréw wykorzystywanych do realizacji leczenia.

Opisana linia terapeutyczna nie zawiera urzgdzen produkowanych czy dostarczanych przez
inne firmy niz Nucletron B.V.

Zamawiajacy wskazat, ze zaplanowana w ramach przedmiotowego zaméwienia wymiana
urzadzenia IBU Imaging na kompletne rozwigzanie SimulixEvolution pozwoli na zachowanie
petnej integralnosci pracujacej linii na dwoch ptaszczyznach: rozwigzan mechaniczno -
elektronicznych oraz na ptaszczyznie oprogramowania. Oferowany system jest w petni
kompatybilny z wykorzystywanym nowoczesnym tréjwymiarowym systemem planowania
leczenia OncentraMasterPlan. Zamawiajacy wskazat, ze modernizacja linii terapeutycznej
przez wymiane aparatu na nowoczesne urzgdzenie pozwoli na znaczne podniesienie
standardu ustug oferowanych przez Zaktad Brachyterapii. Powyzsze umozliwi trojwymiarowg
rekonstrukcje potozenia aplikatorow, a takze struktur anatomicznych bez koniecznosci
przewozenia pacjenta do pracowni diagnostycznych nalezacych do Zaktadu Radiologii, co
pozwoli na skrocenie czasu potrzebnego na przygotowanie planu leczenia i jednoczesnie
podniesie poziom bezpieczehnstwa pacjentéw. Zachowana ponadto zostanie dotychczasowa
funkcjonalnosc linii terapeutycznej z jednoczesng mozliwoscig planowania tréjwymiarowego
w nowoczesnym zainstalowanym w 2008 roku systemie planowania leczenia. Zamawiajgcy
wyjasnit, ze w znacznym stopniu zwiekszona zostanie integralnosc¢ catej linii terapeutycznej,
co podniesie jakos¢ i bezpieczenstwo swiadczonych ustug, nadto dostep do konformalnego,
tréjwymiarowego planowania leczenia bedzie mozliwy dla wiekszej ilosci pacjentéw, co
przetozy sie na podniesienie odsetka wyleczen.

Zdaniem zamawiajgcego, zastosowanie w miejsce aparatu SimulixEvolution innego
urzgdzenia nawet o podobnej funkcjonalnosci doprowadzitoby do spadku integralnosci linii
terapeutycznej, co w potgczeniu z ewentualnymi ktopotami w serwisowaniu innego aparatu
mogtoby potencjalnie spowodowaé obnizenie jakosci swiadczonych ustug, spadek
dostepnosci leczenia oraz bezpieczenstwa pacjenta.

Zamawiajgcy podsumowat, ze oczekiwany w ramach realizacji zamdwienia proces
modernizacji wykorzystywanej linii terapeutycznej do brachyterapii firmy Nucletron moze by¢
wykonany jedynie przez jedng firme RTA Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie z uwagi na:



a) aspekt techniczny - brak mozliwosci zastosowania podzespotow, czesci sktadowych i
oprogramowania innych producentow;

b) ochrone praw wytgcznych (autorskich) producenta posiadanej aparatury w zakresie
oprogramowania oraz rozwigzan technicznych - co przy rozbudowie o w petni zintegrowany
system wytgcza mozliwo$¢ ztozenia oferty przez inne podmioty.

Zamawiajgcy ocenit, ze z uwagi na bardzo wysoki poziom wykorzystywanych rozwigzan i
wymagan technicznych oraz technologicznych wspotczesnej brachyterapii, gwarantujgcych
maksymalng wydajnos¢ aparatury przy zachowaniu najwyzszej jakosci i bezpieczenstwa
brachyterapii, jedynie firma RTA Sp. z 0.0. jako autoryzowany i wytgczny przedstawiciel
handlowy i serwisowy producenta firmy Nucletron moze dokona¢ modernizacji linii
terapeutycznej do brachyterapii, ze wzgledu na:

. petny i wylgczny dostep do oprogramowania, jego kodéw zrodtowych oraz danych
dotyczacych aktualnie wykorzystywanej aparatury, jej wyposazenia, wersji oraz opcji,

. petny i wytaczny dostep do procedur oraz zestawdéw modernizacyjnych koniecznych
do petnej integracji wykorzystywanej i dostarczanej aparatury,

. petne i wytagczne prawa autorskie do wykorzystywanych rozwigzan technicznych,
oprogramowania oraz do wykonywania instalacji i modyfikacji urzgdzen producenta,

. jednolity system autoryzowanego i wytgcznego serwisu firmy Nucletron, obejmujgcy
wszystkie ww. urzadzenia zapewniajgcy w petni fachowe i odpowiedzialne przeprowadzenie
instalacji zamawianych rozwigzan oraz opcji, z jednoczesnym przetestowaniem wtasciwej i
bezpiecznej ich wspbtpracy ze wszystkimi pozostatymi urzgdzeniami zintegrowanej linii
terapeutycznej zamawiajgcego.

Zamawiajgcy wskazat, ze przedmiot zamoOwienia stanowit modernizacje jednego z
elementow catej zintegrowanej linii terapeutycznej do planowania i realizacji leczenia w
brachyterapii opartej o urzadzenia firmy Nucletron. Ocenit ze, eksploatacja posiadanej przez
niego linii terapeutycznej moze odbywac sie jedynie z zachowaniem bezwzglednej zgodnosci
sprzetowej i programowej. Wprowadzenie aparatu spoza linii wigzatoby sie z dodatkowymi
kosztami i mozliwymi przestojami catego systemu. Zamawiajgcy wskazat réwniez na
prawdopodobienstwo kosztownej wymiany pozostatych elementéw linii w przypadku zakupu
urzgdzenia innej firmy. Dodat takze, Ze sytuacja taka wigzataby sie z potrzebag
przeprowadzenia dtugotrwatych szkolen catego personelu.

Zamawiajgcy dodat, ze w celu zachowania petnej funkcjonalnosci w ramach istniejgcego
wyposazenia niezbedny jest transfer informacji dotyczgcych parametrédw akwizycji w
przypadku wykorzystania obrazéw dwuwymiarowych. Jedynie petna informacja dotyczaca
katéw gtowicy, potozenia wzmacniacza obrazu, a wiec parametréw odpowiadajacych za
precyzje rekonstrukcji geometrii aplikacji zapewnia catkowitg zgodnos¢ parametrow
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odtworzonych w systemie planowania leczenia z rzeczywistoscig, co ma bezposredni wptyw
na zaplanowane rozktady dawek, a tym samym na skuteczno$¢ leczenia i bezpieczehnstwo
pacjenta. Transfer danych mozliwy jest jedynie przy wykorzystaniu sprzetowej i programowej
zgodnosci urzadzenia do obrazowania z istniejgcym srodowiskiem systemoéw planowania
leczenia, co zapewniato jedynie wykorzystanie rozwigzania firmy Nucletron.

Zamawiajgcy zwrécit takze uwage, ze Najwyzsza lzba Kontroli przeprowadzita kontrole
realizacji zadan ,Narodowego programu zwalczania chordéb nowotworowych”, w tym
postepowan w trybie z wolnej reki na zakup m.in. aparatu i systemu do brachyterapii, nie
stwierdzajgc przy tym nieprawidtowosci.

Prezes Urzedu nie uznat prezentowanych wyjasnien za dostateczne uzasadnienie udzielenia
zamoOwienia w trybie z wolnej reki.

Ocenit, ze zamawiajacy nie wykazal, iz w stanie faktycznym sprawy zachodzity okolicznosci
uzasadniajgce wszczecie postepowania w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt
1 lit. @) ustawy. Uznat, ze rynek sprzetu medycznego objety postepowaniem z wolnej reki byt
w dacie wszczecia postepowania rynkiem konkurencyjnym, funkcjonowaty na nim réwniez
inne podmioty, niz RTA Sp. z 0.0., ktére zdolne bytyby zrealizowaé niniejsze zaméwienie.
Zdaniem kontrolujgcego potwierdzit to w przekazanej opinii ustanowiony w sprawie biegty z
zakresu sprzetu medycznego wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotne;.

Prezes Urzedu wskazat, iz na rynku sprzetu medycznego funkcjonowaty i funkcjonuja
rozwigzania rownowazne, ktére pozwalajg realizowa¢ tozsame funkcje terapeutyczne i
kliniczne, a integracja urzadzen innych producentow w linii terapeutycznej jest rowniez
mozliwa. Firma Medcom (Darmstad, Niemcy) scisle wspétpracuje w zakresie rozwigzan
technologicznych z firmg Elekta od 2009 r., co gwarantuje kompatybilno$¢ sprzetu w linii
technologicznej. Tym samym, oferowany przez firme MEDCOM - aparat VeriSuite - jest
urzadzeniem, ktéry pozwala na realizacje tozsamych funkcji klinicznych i terapeutycznych w
linii terapeutycznej zamawiajgcego. Kontrolujgcy powotat, ze zdaniem biegtego integracja
sprzetu innych producentéw takich jak np. Varian Medical System w linii terapeutycznej jest
mozliwa i pozwala na wspotprace tych urzadzen.

Wedtug biegtego aparat SimulixEvolution, ktéry zakupit zamawiajgcy w ramach
przedmiotowego zamowienia, nie stanowit produktu tak specyficznego pod wzgledem
technicznym, aby dostawa mogta by¢ Swiadczona wytgcznie przez wykonawce
zaproszonego do negocjacji, tj. firme RTA Sp. z o.0. Biegty wskazat, iz istotng cecha
urzgdzen do obrazowania jest mozliwos¢ przesytania danych nie tylko obrazowych, ale
rowniez danych dotyczacych geometrycznych ustawien zwigzanych z akwizycjg i
rekonstrukcjg. Funkcje takg realizujg wszyscy producenci sprzetu, ktérzy tworzg linie
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terapeutyczng. Jest to bowiem warunek konieczny w celu zapewnienia integracji urzadzen
innych producentéw pracujgcych w linii terapeutycznej pod wzgledem sprzetowym i
programowym.

W ocenie kontrolujgcego, okolicznosci wskazane przez zamawiajgcego takie jak: mozliwos¢
zaistnienia przestojow catego systemu, prawdopodobienstwo poniesienia dodatkowych
kosztow wymiany pozostatych elementow sktadajgcych sie na linie terapeutyczna,
koniecznos¢ szkolenia personelu, potencjalny spadek integralnosci linii i zwigzane z tym
obnizenie jakosci $wiadczonych ustug, dostepnosci leczenia i bezpieczehstwa pacjenta,
majg jedynie charakter hipotetyczny i dotyczg sfery organizacyjnej zamawiajgcego. Prezes
Urzedu zauwazyt, iz przedstawione przez zamawiajgcego argumenty nie zostaty poparte
zadnymi dowodami (dokumentacjg z analizy rynku, symulacjg kosztéw zmiany wykonawcy,
jakosci swiadczonych ustug, dostepnosci itp.) i stanowig przejaw subiektywnych przekonan
zamawiajgcego, nie zas uzasadnienie istnienia obiektywnych przestanek wynikajgcych z art.
67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy.

Prezes Urzedu podnidst, ze wszczecie postepowania w procedurze konkurencyjnej
umozliwitoby zamawiajgcemu 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 zaméwienia przez wykonawcédw 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, ktérego oferta bytaby korzystniejsza dla zamawiajgcego, a
zarazem spetnita wszelkie wymogi stawiane przedmiotowemu zamdwieniu. Podnoszony
przez zamawiajagcego argument, ze jedynie firma RTA Sp. z o0.0. jest autoryzowanym i
wytgcznym  przedstawicielem  handlowym i  serwisowym  producenta  systemu
SimulixEvolution — firmy Nucletron takze nie potwierdza, zdaniem Prezesa Urzedu,
spetnienia przestanki okreslonej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy. Z dokumentu autoryzaciji
wynika, ze firma RTA Sp. z 0.0. byta w dacie udzielenia zaméwienia oficjalnym i wytgcznym
przedstawicielem firmy Nucletron we wszystkich sprawach handlowych i dotyczgcych
serwisu na teren Polski w odniesieniu do wymienionych w nim urzgdzen. Na podstawie ww.
oswiadczenia nie mozna jednak wysnué¢ wniosku, ze firma RTA Sp. z o0.0. byta jedynym
podmiotem mogacym zrealizowaé dostawe sprzetu o okreslonych mozliwosciach
funkcjonalnych, ktéry mégtby by¢ wykorzystywany w linii uzytkowanej przez zamawiajgcego.
Zdaniem kontrolujgcego zamawiajgcy opart sie na dokumentach przekazanych przez firme,
kidéra jest zainteresowana sprzedazg swoich produktow, tym samym uzyskat tylko
subiektywng wiedze na temat funkcjonujgcych na rynku rozwigzan.



Kontrolujgcy uznat, Zze zamawiajgcy nie przeprowadzit analizy rynku w zakresie
potencjalnego wykonania przedmiotowego zamowienia przez inne podmioty gospodarcze.
Prezes Urzedu ocenit, iz zamawiajgcy nie wykazat rowniez zaistnienia przestanek
wymienionych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy. Podnidst, ze zamawiajgcy obowigzany jest
wykazag, iz nie wystepuje sytuacja preferowania danej ustugi lub produktu objetych ochrong
wynikajgcg z praw wytgcznych, jezeli inne produkty lub ustugi mogg obiektywnie zaspokoic¢
jego potrzeby. Do udzielenia zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b)
ustawy, nie wystarczy zatem by przedmiot zamdwienia objety byt ochrong prawa wytagcznego
(prawem autorskim). Zamawiajgcy musi wykazac, 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.

Zdaniem Prezesa Urzedu zamawiajgcy powinien takze wykazaé, ze na rynku nie istniejg
rozwigzania réwnowazne objetym prawem wytgcznym, ktére odpowiadatyby potrzebom
zamawiajgcego. W przeciwnym wypadku niemozliwe jest skorzystanie z trybu zamowienia z
wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy, poniewaz prowadzi to do

nierébwnego traktowania wykonawcow i preferenciji na rzecz rozwigzan opatentowanych.

Zamawiajgcy nie zgodzit sie z ustaleniami kontroli i pismem z 18 lipca 2014 r. (presentata z
21 lipca 2014 r.) wnidst zastrzezenia.

Zamawiajgcy wniodst o udostepnienie mu petnej opinii biegtego. Podniost réwniez, ze
okreslenie specjalnosci biegtego jest zbyt szerokie i nie uwzglednia specyfiki i
zaawansowania technologicznego zamawianej linii terapeutycznej, a w konsekwencji jest
niewystarczajgce dla rzeczowosci i prawdziwosci ustalen w niniejszej sprawie. Zamawiajgcy
ocenit, ze biegty z dziedziny sprzetu medycznego wykorzystywanego w zaktadach opieki
zdrowotnej, nie posiada petnej, niezbednej wiedzy i kwalifikacji w zakresie wynikajgcym ze
stopnia zaawansowania linii terapeutycznej. Przedmiot zaméwienia nie byt bowiem typowym
sprzetem medycznym w rodzaju aparat usg, czy urzgdzenie rtg.

Zdaniem zamawiajgcego opinia biegtego, ze w ramach zaméwienia nie zmodernizowano
zadnego urzgdzenia, ale zakupiono nowy aparat Simulix Evolution w celu podniesienia
standardu leczenia, jest btedna, poniewaz cate postepowanie dotyczyto modernizaciji
kompletnej zintegrowanej linii terapeutycznej jako catosci sktadajacej sie z urzadzenia do
obrazowania, aplikacji zarzagdzajgcej migracja obrazéw, systeméw planowania leczenia i
aparatéw do jego realizaciji.

Zamawiajgcy wyjasnit, ze do momentu zakupu i uruchomienia urzgdzenia Simulix Evolution

w linii terapeutycznej do brachyterapii funkcje podsystemu do obrazowania i weryfikacji
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petnito analogowe urzgdzenie IBU firmy Nucletron, ktérego okres serwisowy zakonczyt sie z
koncem 2012 r. Dodatkowo urzgdzenie to (rok zainstalowania 1999) nie pozwalato na petne
wykorzystanie mozliwosci technicznych pozostatych elementéw kompletnej  linii
terapeutycznej wykorzystywanej przez zamawiajgcego. Modernizacja  uprzednio
funkcjonujgcego aparatu (IBU) nie byta w zaden sposéb mozliwa z powodu ograniczen
technicznych (przestarzate rozwigzania). Nie jest wiec w zaden sposéb uzasadniona opinia
biegtego méwigca o tym, ze nie zaszta modernizacja linii terapeutyczne;j

Zamawiajgcy nie zgodzit sie z opinig biegtego, ze urzadzenie VeriSuite pozwala realizowac
tozsame funkcje terapeutyczne i kliniczne, jakich oczekuje zamawiajacy po modyfikacji linii
terapeutycznej do brachyterapii. Wskazat, ze urzadzenie VeriSuite jest aparatem catkowicie
innym w swoim charakterze, gdyz jest to zestaw detektorow obrazu opartych na krzemie
amorficznym wspotpracujacych z lampami rentgenowskimi wraz z dedykowanym
oprogramowaniem. Czes¢ sprzetowa (detektory i lampy rentgenowskie) pochodzg od firmy
Varian, autorskg (Medcom) czescig produktu jest aplikacja realizujgca cyfrowg obrébke
obrazu i funkcje komunikacyjne. Wyjasnit tez zamawiajgcy, ze VeriSuite wymaga
zamontowania zespotu obrazowego na istniejgcej gtowicy aparatu terapeutycznego, bgdz
specjalnego przygotowania pomieszczenia symulacyjnego. System ten jest w szczegdlnosci
wykorzystywany we wspétpracy z gtowicami do terapii protonowej (np. gtowica do terapii
protonowej firmy IBA). Leczenie przy pomocy brachyterapii jest realizowane w odmienny
sposbb - nie ma wiec mozliwosci montazu urzadzenia na gtowicy aparatu, gdyz fizycznie taki
element po prostu nie istnieje. Montaz w pomieszczeniu zamawiajgcego w inny sposob jest
rébwniez niemozliwy ze wzgledéw funkcjonalnych, gdyz nalezatoby od podstaw
zaprojektowac i zbudowaé catg czes¢ mechaniczng, gtowice, stot terapeutyczny - co jest
nieuzasadnione ze wzgledéw finansowych i technologicznych.

Zamawiajgcy oswiadczyt rowniez, ze nigdzie w Polsce takie urzgdzenie nie ma do tej pory
zastosowania w planowaniu i weryfikacji leczenia w brachyterapii. Jedyne znane
zamawiajgcemu doniesienia o zastosowaniu tego systemu w Polsce i na swiecie dotyczg
radioterapii protonowej. Wobec powyzszych faktow opinia biegtego dotyczaca tozsamych
funkcji terapeutycznych i klinicznych a takze mozliwosci integracji systemu VeriSuite z linig
terapeutyczng zamawiajgcego jest nieuzasadniona.

Zamawiajgcy wyjasnit, ze dgzgc do unowoczesnienia istniejgcej linii terapeutycznej, chciat jg
doposazy¢ w aparat do obrazowania zapewniajgcy jak najwiekszg funkcjonalno$¢ toru
obrazowego. Najistotniejszym jego elementem jest detektor obrazu, kitdérego wielkos¢ ma
kluczowe znaczenie - determinuje mozliwos¢ przygotowania obrazéw w réznych projekcjach
bez przemieszczania pacjenta. Zamawiajgcy bazujgc na swoim doswiadczeniu klinicznym
wyeliminowat takze rozwigzanie firmy Varian z racji braku mozliwosci regulacji odlegtosci
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SAD (Source Axis Distance). Funkcja ta bazujgca na wtasciwosciach mechanicznych gtowicy
aparatu zapewnia elastyczny dobér parametré4w obrazowania istotny z punktu widzenia
klinicznego i jest dostepna wytacznie w aparacie Simulix firmy Nucletron.

Zamawiajgcy podkreslit, iz w czerwcu 2011 roku uzyskat - od firmy Candela Sp. z 0. o. -
przedstawiciela firmy Varian, a wiec podmiotu konkurencyjnego w stosunku do firmy
Nucletron i potencjalnie zainteresowanego ewentualng dostawg swego produktu, w ramach
omawianego postepowania - jednoznaczng pisemng informacje, ze integracja produktu tejze
firmy Varian z istniejgca u zamawiajgcego linig terapeutyczng do brachyterapii jest

niemozliwa z uwagi na brak w ofercie odpowiednich produktow.

Prezes Urzedu nie uwzglednit zastrzezenn zamawiajgcego i pismem z 5 sierpnia 2014 r.
przekazat je do zaopiniowania przez Krajowg Izbe Odwotawczg podtrzymujac stanowisko
zajete w informacji o wyniku kontroli.

Kontrolujgcy uznat, ze przedmiot zaméwienia stanowita dostawa nowego sprzetu bedgcego
elementem kompletnej linii terapeutycznej oraz integracja tego urzadzenia z linig
terapeutyczng. Podniést, ze na rynku istniaty produkty réwnowazne przedmiotowi
zamoOwienia okreslonemu przez zamawiajgcego, co automatycznie wykluczato mozliwosc
skorzystania z trybu zamoéwienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b)
ustawy.

Zdaniem Prezesa Urzedu sprzet pozwalajacy realizowaé tozsame funkcje terapeutyczne i
kliniczne oferujg inni producenci sprzetu medycznego i istnieje mozliwos¢ integracji takiego
sprzetu w ramach linii terapeutycznej m. in. dzieki powszechnie obowigzujgcym protokotom
wymiany danych medycznych.

Kontrolujgcy podkreslit, iz rbwniez zamawiajacy nie kwestionowat istnienia innych rozwigzan
w tresci wniesionych zastrzezen, a jedynie wskazywat na rozbieznos¢ pomiedzy
parametrami technicznymi urzadzen innych producentéw oraz funkcjami jakimi te urzgdzenia
dysponujg a wymaganiami stawianymi przedmiotowi zamowienia. W ocenie Prezesa Urzedu
taka weryfikacja powinna by¢ prowadzona w drodze konkurencyjnego postepowania, nie zas
w drodze przeprowadzonej przez zamawiajgcego nieformalnej oceny dostepnych na rynku
rozwigzan. Nie wystepuje zatem sytuacja, w ktérej rozwigzanie proponowane przez
wykonawce jest jedynym dostepnym na rynku i mozliwym do zastosowania.

Prezes Urzedu nie kwestionowat, iz okreslony rodzaj sprzetu wraz z oprogramowaniem
moze by¢ oferowany wytgcznie przez jednego dostawce. W sytuacji jednak w ktérej mozliwe
jest zastosowanie rozwigzan realizujgcych analogiczne funkcjonalnosci, oferowanych przez

ré6znych dostawcow, zastosowanie trybu z wolnej reki nie bedzie uzasadnione.



Izba zwazyla, co nastepuje:

Izba dokonata oceny na podstawie przepisow obowigzujgcych w dacie wszczecia
postepowania i za podstawe opinii przyjeta ustalenia faktyczne i oceny prawne wyrazone w

informacji o wynikach kontroli.

lzba podziela poglad prawny wyrazony przez Prezesa Urzedu, ze tryb udzielenie
zamoOwienia z wolnej reki stanowigcy odstepstwo od konkurencyjnego trybu udzielania
zamdwienia winien by¢ stosowany wyjgtkowo, jednak - zdaniem lzby - w okolicznosciach
sprawy zaistniaty przestanki wymagane art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) Pzp.

Ustalenia kontroli, ze na rynku istniejg urzgdzenia i rozwigzania rownowazne opisanym przez
zamawiajgcego, ktére mogtyby znalez¢ zastosowanie w uzytkowanej przez zamawiajgcego
linii terapeutycznej do brachyterapii oraz rozbudowa¢ jg o system do tréjwymiarowej
rekonstrukcji potozenia aplikatorow i struktur anatomicznych pacjenta, nie znalazty
potwierdzenia w zgromadzonych dokumentach.

Zgodzi¢ sie nalezy z zamawiajgcym, ze przekonanie o mozliwosci dokonania modernizacji
linii terapeutycznej do brachyterapii i jej rozbudowe o system do trojwymiarowej rekonstrukciji
potozenia aplikatordéw i struktur anatomicznych pacjenta Prezes Urzedu opart wytgcznie na
opinii biegtego. Akta sprawy nie zawierajg zadnych dokumentéw potwierdzajgcych, ze
kontrolujgcy dokonywat w tym zakresie wtasnych ustalen.

Z opinii biegtego wynika, ze mozliwe do zastosowania, w miejsce zakupionego przez
zamawiajgcego aparatu SimulixEvolution, sg réwniez produkty firmy Varian Medical System
oraz aparat VeriSuite firmy Medcom w Darmstadt (Niemcy), z ktérg wspotpracuje firma
Elekta.

Twierdzenie zamawiajgcego zawarte w zgtoszonych zastrzezeniach, ze produkty oferowane
przez firme Varian sg niezdatne do modernizacji posiadanej przez niego linii terapeutycznej
do brachyterapii znalazty potwierdzenie w pismie Candela Sp. z 0.0. z 6 czerwca 2011 r.

W odpowiedzi na pytanie zamawiajgcego dotyczgcego mozliwosci technicznych realizacji
zamoOwienia Candela Sp. z 0.0. poinformowata, ze:

1. symulator Acuity produkowany przez firme Varian Medical Systems nie spetnia wymogu
dotyczacego wymiaréw matrycy obrazujgcej 41 x 41 cm .Matryca obrazujgca symulatora
Acuity ma wymiar 40 x 30 cm;

2. nie moze zagwarantowac, ze informacje o parametrach akwizycji obrazéw 2D z
symulatora Acuity - w szczegdlnosci informacje dotyczace katéw gtowicy, potozenia
wzmacniacza obrazu - zostatyby poprawnie przetransferowane i zinterpretowane przez

wykorzystywany przez zamawiajgcego system planowania brachyterapii;
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3. nie posiada w swojej ofercie zadnego produktu, pakietu serwisowego czy tez zestawu
instalacyjnego, pozwalajgcego na dokonanie modernizacji wykorzystywanego przez
zamawiajgcego systemu planowania brachyterapii. Jedynym systemem planowania
brachyterapii, oferowanym przez firme Candela, jest system BrachyVision produkcji Varian
Medical Systems, jednak w zaden sposob nie mozna go wykorzysta¢ do istniejgcego u
zamawiajgcego systemu planowania;

4. system BrachyVision produkcji Varian Medical Systems - nie pozwala na automatyczne
modelowanie aplikatoréw firmy Nucletron, wykorzystywanych w linii brachyterapeutycznej
przez zamawiajgcego;

5. nie posiada w swojej ofercie aplikatoréw ginekologicznych, przeznaczonych do pracy w
potaczeniu z wykorzystywanymi przez zamawiajgcego afterloaderami microSelectron HDR i
PDR firmy Nucletron, a w szczeg6Inosci kompatybilnych z systemem obrazowania technika
CBCT;

6. nie posiada uprawnien, ani nie dysponuje wiedzg, ani zasobami koniecznymi do
dokonania modernizacji wykorzystywanego przez zamawiajgcego systemu planowania
brachy terapii, ani do dokonania modernizacji innych istniejacych rozwigzan w ramach linii
brachyterapeutycznej zamawiajgcego. Personel Candela posiada uprawnienia, a takze
dysponuje niezbedng wiedzg i umiejetnosciami pozwalajacymi do dokonywanie instalacji,
modyfikacji, rozbudéw czy tez modernizacji produktéw brachyterapeutycznych
produkowanych przez firme Varian Medical Systems, stosownie do wydanych zezwolen
PAA.

W odniesieniu do urzadzenia VeriSuite produkowanego przez Medcom zamawiajgcy we
whniesionych zastrzezeniach stwierdzit, ze VeriSuite jest aparatem catkowicie innym w swoim
charakterze, gdyz jest to zestaw detektorow obrazu opartych na krzemie amorficznym
wspotpracujgcych z lampami rentgenowskimi wraz z dedykowanym oprogramowaniem.
Czesc sprzetowa (detektory i lampy rentgenowskie) pochodzg od firmy Varian, autorskg
(Medcom) czescig produktu jest aplikacja realizujgca cyfrowg obrébke obrazu i funkcje
komunikacyjne. VeriSuite wymaga zamontowania zespotu obrazowego na istniejgcej gtowicy
aparatu terapeutycznego, bgdz specjalnego przygotowania pomieszczenia symulacyjnego.
System ten jest w szczegdlnosci wykorzystywany we wspétpracy z gtowicami do terapii
protonowej (np. gtowica do terapii protonowej firmy IBA). Leczenie przy pomocy
brachyterapii jest realizowane w odmienny sposaéb.

Do stwierdzen tych nie odniést sie Prezes Urzedu, mimo nieuwzglednienia zastrzezen.

Nie mozna tez pominaé, ze opinia biegtego, bedgca podstawg zarzutéw naruszenia przez
zamawiajgcego przepisOw ustawy, robwniez nie zawiera rzeczowej technicznej argumentaciji

w tym zakresie. Konkretne stwierdzenia wynikajgce z opinii to wskazanie nazw firm i
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urzadzen, ktére — zdaniem biegtego — mogtyby byé zakupione przez zamawiajgcego w
miejsce aparatu SimulixEvolution. W pozostatym zakresie opinia zawiera wywody ocenne o
charakterze prawnym, wyrazajgce przekonanie biegtego, ze zamawiajgcy winien dziata¢ w
spos6b transparenty i konkurencyjny oraz dokonac¢ weryfikacji rynku przez wszczecie
postepowania w trybie konkurencyjnym.

Zdaniem lzby omawiana opinia nie daje podstawy do postawienia zarzutéw naruszenia
przepisow ustawy.

Opinii biegtego zasiega sie w sytuacji, gdy organowi prowadzgcemu postepowanie
niezbedne sg wiadomosci o charakterze specjalnym. Opinia biegtego stanowi zatem zrodto
szczegOtowej i pogtebionej wiedzy o charakterze specjalistycznym, ktérej dany organ nie
posiada. W okolicznosciach kontrolowanego postepowania, z opinii biegtego powinno jasno
wynika¢ co najmniej, jakie kluczowe parametry urzgdzenia SimulixEvolution produkcii
Nucletron B.V. spetniajg urzadzenia wskazane przez biegtego oraz w jaki konkretnie sposob
mogtaby nastgpic ich integracja z linig terapeutyczng uzytkowang przez zamawiajgcego, tak
by byt spetniony réwniez cel postepowania - rozbudowy uzytkowanej linii terapeutycznej o
system do trojwymiarowej rekonstrukcji potozenia aplikatoréw i struktur anatomicznych
pacjenta.

Biegty nie oméwit tych kwestii, natomiast - wbrew powotanemu wyzej celowi opinii oraz
swojej specjalizacji (sprzet medyczny uzywany w zaktadach opieki zdrowotnej) - dokonat
ocen prawnych.

Nie mozna poming¢, ze biegty koncentruje sie na urzgdzeniu SimulixEvolution w sytuaciji,
gdy urzgdzenie to nie stanowito w miejscu zainstalowania samodzielnej jednostki, lecz
wchodzi w sktad kompletnej zintegrowanej linii terapeutycznej - catosci sktadajacej sie z
powigzanych ze sobg urzgdzenia do obrazowania, aplikacji zarzadzajgcej migracja obrazéw,
systeméw planowania leczenia i aparatéw do jego realizacji.

W tej sytuacji I1zba uznata, ze stwierdzenia wynikajgce z opinii majg charakter hipotetyczny,
opinia nie stanowi obiektywnego zrodta wiadomosci specjalnych, lecz wyraza jedynie
przekonanie biegtego. Tymczasem zarzut udzielenia przez zamawiajgcego zamdwienia
publicznego w trybie z wolnej reki, mimo braku zaistnienia przestanek umozliwiajgcych
zastosowanie tego trybu, ze wzgledu na swojg powage i donioste konsekwencje dla
zamawiajgcego, powinien byé postawiony wtedy, gdy stwierdzenia faktyczne lezgce u
podstaw zarzutu majg charakter obiektywny.

Trafno$¢ stanowiska zamawiajgcego o mozliwosci zastosowania wytgcznie aparatu
SimulixEvolution - rozwigzania firmy Nucletron B.V. dostawcy linii terapeutycznej
uzytkowanej przez zamawiajgcego - potwierdza réwniez pismo Krajowego Konsultanta w
dziedzinie radioterapii onkologicznej z 25 lipca 2014 r.
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Krajowy Konsultant stwierdzit, ze wymagana przez zamawiajgcego petna integracja
urzgdzenia, jak réwniez uzasadniony medycznie warunek regulacji odlegtosci SAD (Source
Axis Distance), powoduja, ze jedyng opcjg zapewniajgcg petng kompatybilnos¢ w ramach
linii byt aparat SimulixEvolution. Urzadzenie VeriSuite nie jest dedykowane do pracy z
systemami brachyterapii trojwymiarowej, jego montaz nie jest fizycznie mozliwy u
zamawiajgcego i nikt nie jest w stanie wzig¢ odpowiedzialnosci za jego prawidtowe dziatanie
w ramach systemu brachyterapii tréjwymiarowe;j.

Krajowy Konsultant wskazat réwniez, ze praca urzgdzenia VeriSuite w ramach realizacji
procedur z zakresu brachyterapii tréjwymiarowej nie bytaby mozliwa rowniez ze wzgledéw
formalno-prawnych tj. zapewnienia bezpieczenstwa leczonych chorych gwarantowanego
przepisami Prawa Atomowego.

Izba uwzglednita pismo Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej, gdyz
zamawiajgcy wystgpit o opinie bezposrednio po otrzymaniu ,Informacji o wyniku kontroli”, a
pismo ztozyt do akt sprawy bezposrednio po jego otrzymaniu. Stanowisko Konsultanta
Krajowego ma znaczenie w sprawie, gdyz Konsultant Krajowy jest uprawniony do
wydawania opinii i wykonywania czynnosci kontrolnych, zgodnie z przepisami ustawy z 6
listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r., Nr 52, poz. 419 ze

zm.).

Powyzsze jest wystarczajgce dla uznania, ze nie doszto do naruszenia przez zamawiajgcego
art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a i b Pzp. Skoro bowiem nie jest mozliwe zastosowanie rozwigzan
innych producentéw niz Nucletron B.V., a RTA Sp. z 0.0. byta w dacie udzielenia zamowienia
oficjalnym i wytgcznym przedstawicielem tej firmy we wszystkich sprawach handlowych i
dotyczacych serwisu na teren Polski, to jedynie ten konkretny wykonawca byt w stanie
zrealizowa¢ dang dostawe. W konsekwencji tylko ten podmiot dawat mozliwosé
poszanowania przez zamawiajgcego praw wytgcznych Nucletron B.V. oraz - co podniést
Krajowy Konsultant w dziedzinie radioterapii onkologicznej - zachowania gwarancji

bezpieczenstwa leczonych chorych wymaganej przepisami Prawa Atomowego.

Izba zwazyta ponadto, ze pismo Candela Sp. z 0.0. z 6 czerwca 2011 r. wskazuje, ze
zamawiajgcy - wbrew zarzutowi kontrolujgcego - przed wszczeciem postepowania w dniu 22
czerwca 2011 r., dokonat oceny realizacji zamdwienia przez inny podmiot, oferujgcy

rozwigzania innych producentow.
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W tym stanie rzeczy, Krajowa Izba Odwotawcza, na podstawie art. 167 ust. 3 Pzp wyrazita
opinie, jak w sentencji uchwaty.

Przewodniczacy:
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