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W zwigzku z przekazaniem w dniu 19 wrzesnia 2014 r., pismem o sygnaturze
UZP/DKD/WKZ/421/5(4)/14/KB, zastrzezeni do naruszen wskazanych w Informacji o wyniku
kontroli, zgloszonych przez Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka Chopina
w Rzeszowie po przeprowadzeniu kontroli doraznej postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego pn.: ,zakup peinej zintegrowanej linii do HDR z wyposazeniem™ w zalaczeniu
przekazuje akta postgpowania kontrolnego oraz odpisy uchwaty Krajowej Izby Odwolawczej
zdnia 3 pazdziernika2014 r., sporzadzonej na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 1. - Prawo zamdwien publicznych ( t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907, z pdzn. zm.).

W _zalaczeniu :

1. Akta postgpowania kontrolnego-2 segregatory oraz zastrzezenia Zamawiajacego do wyniku kontroli doraznej
i odpowiedZ na zastrzezenia do wyniku kontroli doraznej;

2. Odpisy uchwaly Krajowej Izby Odwolawczej z dnia 3 paZzdziernika 2014 r. - 2 egz.

02-676 Warszawa; ul. Postepu 17A, tel. 22 458 78 40, faks 22 458 78 00



odpis uchwaty
Sygn. akt: KIO/KD 88/14

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 Wojewédzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka
Chopina, ul. Szopena 2, 35-0565 Rzeszow dotyczacych [nformacji o wyniku Kkontroli
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 przedmiccie postepowania na dostawe
pelnej zintegrowanej linii do HDR z wyposazeniem

Krajowa Izba Odwotawcza w skiadzie:

Przewodniczacy: Luiza Lamejko
Izabela Kuciak

Emil Kuriata

wyraza nastepujaca opinie:

~Zasirzezenia zamawiajgcego do naruszeri wskazanych przez Prezesa Urzedu
Zaméwien Publicznych w ,Informacji o wyniku kontroli doraznej w zakresie legalnosci
wyboru trybu zamodwienia z wolnej reki” z dnia 28 sierpnia 2014 r. nie zastuguja
na uwzglednienie.”.




Uzasadnienie

Zamawiajgcy, ti. Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Fryderyka Chopina
w Rzeszowie udzielit zamdwienia w trybie z wolej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a
ustawy Pzp, ktdérego przedmiotem byta dostawa peinej zintegrowanej linii do HDR
z wyposazeniem. Przedmiot zaméwienia obejmowat kompleksowa rozbudowe posiadane]
Linii Radioterapeutycznej produkcji Varian Medical Systems  wykorzystywane;
w Podkarpackim Centrum Onkologii w Rzeszowie o zintegrowany system do brachyterapii
HDR, obejmujagcy:

a) Afterloader do brachyterapii HDR,

b) Zestaw aplikatorow,

c) System planowania leczenia,

+ stacja do planowania leczenia 3D,

¢ stacje lekarskie planowania leczenia 3D,

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

Objete kontrolg postepowanie zostalo wszczete w dniu 4 wrze$nia 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 .

Zamawiajacy wyjasnit, iz na powyzszy zakup otrzymat dotacje przyznana w drodze
konkursu przeprowadzonego przez Ministerstwo Zdrowia w ramach realizacji programu
zdrowotnego ,Narodowy program zwalczania chordb nowotworowych®, zadanie pn.:
,Poprawa dziatania systemu radioterapii onkologicznych w Polsce - Doposazenie
i modernizacja zakladéw 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 negocjacii
z zachowaniem konkurencji:

« akcelerator Clinac 2300CD firmy Varian Medical Systems wyposazony w.
- kolimator wielolistkowy MLC z opcjami terapii dynamicznej, konformatnej oraz obrotoweyj;
- system wizualizacji w wigzce terapeutycznej PortalVision aS8500;

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



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

b) zakupiony w 2008 r. w trybie zamdwienia 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 ogloszenia:

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

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

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

Zamawiajacy poinformowat, Zze wszystkie urzgdzenia i systemy tworzace linie
terapeutyczna sg zgodne z zaleceniami zawartymi w Opisie programu pn. ,Narodowy
Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”, zintegrowane on line, pozwalajgce na szybki
przeplyw informacji, obrazowej, parametrycznej i rangowej, zapewniajgcej wysoka precyzje
planowania, powtarzalnosé i jakosé realizacji radioterapii. Zamawiajgcy wskazat na fragment
opinii ekspertéw, zawarly w opisie Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych (prof. B. Maciejewski, prof. M. Reinfuss, prof. M. Nowacki), zgodnie z ktdrg
waznym elementem, ktéry nalezy uwzglednié przy dokonywaniu wyboru aparatury jest
preferencja linii terapeutycznej jednego producenta, a dotychczasowe doswiadczenia
wskazujg, ze linia terapeutyczna stworzona (skiadana) z elementéw pochodzacych od
réznych producentow, pomimo zapewnien jest trudna, a czasem wrecz niemozliwa do petnej
integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyiszej precyzji jest bardzo trudne i kosztowne.
Zamawiajacy wyjasnif, ze zgodnie z zaleceniami zawartymi w opisie ww. programu
urzadzenia i systemy linii terapeutycznej do brachyterapii, powinny by¢ zintegrowane
Z elementami linii do radioterapii, w szczegoinosci z symulatorem i systemem planowania
leczenia 3D. Zamawiajgcy, biorac pod uwage ww. wymogi i zalecenia oraz opinig prof. dr
hab. n. med. Andrzeja Kaweckiego — Specjalisty Radiologii i Onkologii Klinicznej, w celu
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zapewnienia kompatybilnosci i peinej integracji z posiadanymi urzadzeniami i systemami
stanowigcymi Linie Radioterapeutyczng w Podkarpackim Centrum Onkologii uznat,
ze urzgdzenia i systemy peinej zintegrowanej linii do HDR z wypoéaieniem muszg byc
produkcji firmy Varian Medical Systems. Zamawiajacy zaznaczyl, ze integracia musi
zagwarantowaé petng spéjnosé, wymiennosé i bezpieczenstwo wykorzystania wszystkich
danych powstajacych w urzadzeniach linii terapeutycznej, w tym sterujgcych procesem
napromieniowania i jest mozliwa tylko w ramach urzadzen i systeméw jednego producenta,
Jak stwierdzit zamawiajgcy, zakup peinej zintegrowane;j finii do HDR z wyposazeniem moze
byé zrealizowany wytacznie przez jednego wykonawce posiadajgcego dostgp do produktéw
i technologii firmy Varian Medical Systems - firme Candela Sp. z o.0., ktdra jest
autoryzowanym przedstawicielem handlowym i serwisowym na terenie Polski firmy Varian
Medical Systems oraz posiada Zezwolenie Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki
na sprzedaz i obsluge serwisowa tych urzadzen.

Prezes Urzedu Zamoéwien Publicznych przeprowadzajgc kontrole postgpowania
w sprawie udzielenia przedmiotowego zamowienia stwierdzit, ze zamawiajacy nie wykazat
spelnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy Pzp, uprawniajgcych
do zastosowania trybu zaméwienia z wolnej reki.

Prezes Urzedu Zamodwieri Publicznych zauwazyl, iz zamowienie z wolnej reki jest
trybem szczegdinym, stosowanym w sytuacjach, gdy zastosowanie przetargu lub innego
konkurencyjnego trybu postepowania nie jest mozliwe. Zgodnie z art. 66 ustawy Pzp,
zamdwienie z wolnej reki to tryb udzielenia zaméwienia publicznego, w ktérym zamawiajgcy
udziela zamoéwienia po negocjacjach tylko z jednym wykonawca. Z tego powodu jest to tryb,
ktérego stosowanie ustawodawca dopuszcza wylacznie w szczegdinych, wymienionych
w ustawie przypadkach, ktérych enumeratywne wyliczenie zawiera art. 67 ust. 1 ustawy Pzp.
Prezes Urzedu zwrdcit uwage na orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
zgodnie z ktérym dla prawidiowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy
Pzp nie jest wystarczajgce, ze konkretny wykonawca jest zdolny do najbardziej efektywnej
realizacji danego zamdwienia. Zamawiajacy musi bowiem przede wszystkim wykazag,
iz tylko i wylgcznie dany wykonawca jest w stanie w ogole zamowienie wykonaé. Konieczne
jest zatem obiektywne ustalenie przez zamawiajacego, czy w danej sytuacji, w odniesieniu
do danego konkretnego zamoéwienia, istniejg inni alternatywni wykonawcy, kiérzy mogliby
potencjalnie zrealizowaé zamdwienie. Wystarczy, ze na rynku dziatajg co najmniej dwa
podmioty mogace wykonac zaméwienie, aby mozliwos¢ zastosowania przedmiotowego trybu
z przyciyn technicznych byta wylgczona. Cigzar udowodnienia, ze zaistniaty podstawy do
odstapienia od procedury konkurencyjnej i udzielenia zamowienia z wolnej reki cigzy na tym,
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kto wywodzi z tego skutki' prawne, a wiec na zamawiajacym, ktéry wszczyna takie

postepowanie.

W ocenie Prezesa Urzedu Zamodwieri Publicznych, zamawiajacy 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.
Kontrolujacy zauwazyt, ze rynek sprzetu medycznego objety postepowaniem z wolnej reki
byt w dacie wszczecia postepowania rynkiem konkurencyjnym, funkcjonowaly na nim
réwniez inne podmiocty niz Candela Sp. z o0.0., ktdre zdolne bylyby zrealizowaé przedmiotowe
zamdwienie. Prezes Urzedu wskazal, ze okolicznosé ta zostata przyznana przez samego
zamawiajgcego, ktory oswiadczyt, ze wediug posiadanych przez niego informacji urzgdzenia
i systemy do radioterapii dostarczane s3 przez dwie firmy: Candela Sp. z 0.0. oferujgcg
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 stuza tym samym celom nie
oznacza, ze s3 identyczne. Jak zauwazy! Prezes Urzedu, ustanowiony w niniejszej sprawie
biegly z zakresu sprzetu medycznego wykorzystywanego w zakladach opieki zdrowotnej
w przekazanej opinii wskazal, iz ,na rynku sprzetu medycznego funkcjonowaty i funkcjonujg
rozwigzania réwnowazne, ktére pozwalaja realizowaé tozsame funkcje terapeutyczne
i kliniczne, a integracja urzadzen innych producentéw w linii terapeutycznej jest rdwniez
mozliwa. Firma Electa i Nucletron posiadajg w swoim asortymencie sprzet pozwalajacy na
utworzenie petnej zintegrowanej linii terapeutycznej do HDR, a rozwigzania technologiczne
stosowane przez uznanych producentdw na swiecie pozwalaja rowniez 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 Zamdwien Publicznych zaznaczyl, iz zamawiajacy wyposazajgc
posiadang linie terapeutyczng w nowe produkty w dwodch postepowaniach zastosowat tryb
negocjacje z zachowaniem konkurencji oraz negocjacje bez ogloszenia, 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 innege wykonawcy godzit sie na zintegrowanie
oferowanego przez niego sprzetu z posiadana linig i znajdujgcymi sie w niej urzadzeniami
firmy Varian Medical Systems. Z tego wzgledu Prezes Urzedu nie zgodzit sie
ze stanowiskiem zamawiajacego, iz posiadana przez niego linia terapeutyczna moze opieraé

sie wytacznie na urzadzeniach i systemach produkcji Varian Medical Systems.

Prezes Urzedu odnoszac sie do przedmiotowego postepowania zauwazyt, ze biegly

stwierdzit, iz zamawiajgcy dokonat ,zakupu nowego sprzetu i tworzy nowa linie, a w takim
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przypadku brak jest podstaw do ograniczania si¢ wylacznie do jednego wykonawcy (...)
Fakt, ze Zamawiajacy posiada juz linie zbudowang z urzadzert jednego producenta (Varian
Medical Systems) nie stanowi podstawy do stosowania trybu zamodwienia z wolnej reki”.
Biegly wskazat jednoczes$nie, Ze ,wszyscy producenci sprzetu pracujgcego w linii
terapeutycznej dostosowuja systemy planowania leczenia i obrazowania w taki sposob,
aby zapewnié integracje (kompatybilno$¢) z linig pracujaca czy tez linig, z ktérg urzadzenia
miatyby wspotpracowac”.

Nawigzujac do tresci cytowanych przez zamawiajgcego zalecet) zawartych w opisie
Narodowegoe Programu Zwalczania Chordob Nowotworowych Prezes Urzedu wskazal,
iz przepisy ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy
program zwalczania chordb nowotworowych” (Dz. U. Nr 143, poz. 1200, z pdZn. zm.) nie
wprowadzajg obowigzku wyposazenia linii terapeutycznej w oparciu o sprzgt jednego
producenta. Z opisu szczegdtowego zadan Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych wynika jednocze$nie, iz mozliwe jest utworzenie tzw. ,otwartej sieci
radioterapeutycznej®, tj. zbioru réznych urzadzer i aparatéow radioterapeutycznych wielu
producentéw. Weskazano tam, iz ,otwarte sieci radioterapeutyczne” sa stosowane
w europejskich osrodkach posiadajacych zakiady radioterapii i zajmujgcych si¢ leczeniem
pacjentéw z chorobami nowotworowymi. Tym samym, w ocenie Prezesa Urzedu, twierdzenie
zamawiajacego, ze wyposazenie zaktaddw radioterapii powinno by¢ realizowane w oparciu
o linie terapeutyczng skladajgca sie ze sprzetu jednego producenta, nie znajduje
uzasadnienia. Zdaniem Prezesa Urzedu, ww. argument zamawiajgcego réwniez nie
potwierdza zasadnoéci udzielenia zaméwienia w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust.
1 pkt 1 lit. a) ustawy.

Ustosunkowujac sie do zataczonego do zawiadomienia stanowiska w formie notatki
sporzadzonej przez prof. dr hab. n. med. Andrzeja Kaweckiego Prezes Urzedu Zamoéwien
" Publicznych stwierdzit, ze wynika z niej potwierdzenie celowosci rozbudowy sprzetowej ze
wzgledu na rozszerzenie mozliwosci terapeutycznych. Jednoczeénie, uznano za zasadne
jedynie rozwazenie zakupu aparatéw firmy Varian, bez stwierdzenia, ze tylko urzadzenia tej
firmy beda kompatybilne z aparatami posiadanymi przez zamawiajacego.

W ocenie Prezesa Urzedu, nie $wiadczy o spetnieniu przestanki okreslonej w art. 67
ust. 1 pkt 1 iit. a) ustawy podnoszony przez zamawiajgcego argument, ze jedynie firma
Candela Sp. z 0.0. 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. byla w dacie udzielenia zamdwienia oficjalnym i autoryzowanym
przedstawicielem spétki Varian Medical Systems we wszystkich sprawach handlowych
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i dotyczacych serwisu na teren Polski w odniesieniu do wymienionych w nim urzadzen. Na
podstawie ww. oSwiadczenia nie mozna jednak wysnué wniosku, ze firma Candela Sp. z 0.0.
byta jedynym podmiotem mogacym zrealizowaé dostawe sprzetu o okresionych
mozliwosciach funkcjonalnych. Jednoczesnie, zamawiajagcy opart sie na dokumentach
przekazanych przez firme, ktora jest zainteresowana sprzedazg swoich produktow, tym

samym uzyskat tylko subiektywna wiedze na temat funkcjonujgcych na rynku rozwigzan.

Qdnoszac sie do kwestii posiadania przez firme Candela Sp. z o.0. zezwolenia
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na sprzedaz i obsluge serwisowa urzadzen firmy
Varian Prezes Urzedu stwierdzil, iz zgodnie z ustawg z dnia 29 listopada 2000 r. prawo
atomowe (Dz. U. z 2012 r., poz. 264 z pdzn. zm.) zezwolenie na wykonywanie dziatalnosci
polegajacej na transporcie, obrocie, instalowaniu i obstudze urzadzen zawierajacych Zrodia
promieniotwércze wydawane jest przez Prezesa Panstwowej Agencii Atomistyki na wniosek
przedsigbiorcy w drodze decyzji administracyjnej. Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki
w dniu 1 lutego 2008 r. wydat zezwolenie, w ktérym wyrazit zgode na wykonywanie
dziafalnosci, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1, 4 i 7 ustawy prawo atomowe polegajacej na
przywozie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywozie z tego terytorium aparatéw HDR
oraz zrodel do tych aparatéw, obrocie tymi aparatami oraz zrddtami do tych aparatow,
instalowaniu i obstudze (serwisowaniu) wymienionych w zezwoleniu aparatéw do
brachyterapii HDR pod wymienionymi w zezwoleniu warunkami. Z powyzszego wynika
zatem, ze Candela Sp. z 0.0. nie musi by¢ jedynym podmiotem posiadajgcym takie
zezwolenie. Co wiecej, ww. zezwolenie nie dotyczy dostawy i instalacji urzgdzen innych firm
funkcjonujacych w branzy.

Prezes Urzedu wyrazit opinig, iz wyliczenie zamawiajgcego wskazujgce na to,
iz udzielenie zamoéwienia z wolnej reki dotychczasowemu wykonawcy pozwoli ograniczyé
koszty, gdyz zakup produktdw innej firmy dla uzyskania poréwnywalnej funkcjonalnosci
wigzaiby sie z potrzeba nabycia dodatkowych urzadzen nie zastuguje na uwzglednienie,
gdyz nie dotyczy przestanki okreslonej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp. Powolany
w sprawie biegly stwierdzit, ze ,nie ma koniecznosci wydatkowania takich $rodkow (14-15
min zt jak wskazuje Zamawiajgcy) w przypadku zakupu sprzetu innej firmy. Zamawiajacy
kupit od firmy Varian sprzet wraz z systemem planowania leczenia (inaczej mowigc
oprogramowaniem, kitére pozwala na planowanie leczenia pacjenta, przesytanie danych
migdzy urzgdzeniami, itp.). Zatem nie ma potrzeby dodatkowego dokupowania sprzetu
ponad to co zostato zakupione niezalezenie od tego czy sprzet bylby kupiony od firmy Varian
Medical Systems czy tez od inngj firmy".

Dodatkowo Prezes Urzedu stwierdzit, ze wszczecie postepowania w procedurze
konkurencyjnej umozliwitoby zamawiajgcemu dotarcie do szerszego kregu podmiotéw
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gospodarczych, a tym samym zamawiajgcy uzyskatby wiedze zarowno w zakresie
technologicznych rozwigzan oferowanych na rynku produktéw, a takze ich kosztdéw oraz
technicznych i organizacyjnych mozliwodci realizacji zaméwienia przez wykonawcow
dziatajgcych w branzy. Fakt istnienia podmiotu, ktérego oferta odpowiada wymaganiom
Zamawiajgcego nie przesadza o tym, Zze postepowanie konkurencyjne przeprowadzone
w przedmiotowej sprawie nie doprowadzitoby do wylonienia innegoe wykonawcy, ktérego
oferta bylaby korzystniejsza dla zamawiajgcego, a zarazem speinita wszelkie wymogi

stawiane przedmiotowemu zamowieniu.

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

Pismem z dnia 4 wrzesnia 2014 r. zamawiajgcy wnidst zastrzezenia od wyniku
przeprowadzonej kontroli. Zamawiajacy wyjasnit, ze w 2003 r. dzieki dotacji przyznanej
Zz 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 Choréb Nowotworowych - Utworzenie w Polsce Systemu
Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie | Modernizacja Zaktadéw Radioterapii,
realizowanego na podstawie art. 1 ust.1 wzw. z art. 3 pkt 3 i 5 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
0 ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program 2zwalczania 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, zamawiajacy poprosit o pomoc w realizacji
zakupu wyposazenia linii radioterapeutycznej w charakierze ekspertéw prof. Wiestawa
Glinskiego pelnigcego obowiazki Konsultanta Wojewobdzkiego ds. Radioterapii dla
wojewbddztwa podkarpackiego oraz prof. Jacka Fijuta z Centrum Onkologii im. M.C.
Sklodowskiej w Warszawie. Eksperci brali udziat w przygotowaniu pierwszego postepowania,
w szczegdinosci stworzeniu opisu przedmiotu zamoéwienia, oraz w postepowaniu ha
udzielenie zaméwienia publicznego. Przedmiotem zamdwienia, zgodnie z warunkami umowy
z Ministerstwem Zdrowia, byt zakup wyposaZenia linii radioterapeutycznej. akceleratora
wysokoenergetycznego z systemem wizualizaciji, systemu planowania leczenia 3D i systemu
weryfikacji i zarzadzania danymi radioterapeutycznymi. Urzadzenia te i systemy oferowane

byly wowczas przez 3 producentéw i 3 reprezentujgce je wowczas na rynku polskim
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podmioty: Candela Sp. z 0.0., RTA Sp. z 0.0., Siemens Polska Sp. z 0.0. Dla wylonienia
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 0.0., ktora dostarczyla, zainstalowala i przekazaia do eksploatacii
klinicznej akcelerator wysokoenergetyczny Clinac 2300 CD z systemem wizualizacji Portal
Vision, systemem planowania 3D Eclipse, w sktad ktérego wchodzg lekarskie stacje do
konturowania i stacje planowania dla fizykéw obejmujace m.in. planowanie trybow
dynamicznych naswietiania IMRT, oraz system weryfikacji i zarzadzania danymi
radioterapeutycznymi. Zakupione urzadzenia i systemy funkcjonalnie tworzg linig
radioterapeutyczng umozliwiajgcg planowanie i realizacje leczenia z wykorzystaniem
réznych trybow radioterapii , statycznych i dynamicznych, ktére po raz pierwszy zostaly
udostepnione pacjentom leczonym w Osrodku Onkologicznym zamawiajacego.

Zamawiajacy, 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 postgpowania
ekspertéw, nabyt urzadzenia i systemy jednego producenta - firmy Varian Medical Systems,
dostarczone przez firme Candela Sp. z o.o. - woéwczas i do dzisiaj oficjainego
i autoryzowanego, wylacznego w Unii Europejskiej przedstawiciela sp&tki Varian Medical
Systems we wszystkich sprawach handlowych i dotyczacych serwisu dla terytorium Polski.
Zakupione wtedy urzadzenia i systemy pracujg do dzisiaj. Uruchomiona w 2003 r. linia
radioterapeutyczna zostata przez kolejne lata rozbudowana o nastgpne akceleratory,
a systemy planowania leczenia 3D Eclipse o kolejne stacje i opcje terapeutyczne,
zmodernizowano réwniez do nowszej wersji laczacy je system weryfikacji i nadzoru danych
radioterapeutycznych - obrazowych i parametrycznych. Zamawiajacy wyjasnit, iz w praktyce
klinicznej Podkarpackiego Centrum Onkologii, koncepcja zintegrowanej, opartej na
gwarantujacych peing kompatybilno$¢ urzadzeniach, sprawdzita sig znakomicie,
zapewniajac na kazdym etapie planowania i realizacji terapii wysoka efektywnosé
realizowanych procedur, a przede wszystkim najwyzsze mozliwe bezpieczenstwo pacjentom
leczonym z uzyciem bardzo inwazyjnych, radykalnych metod, wymagajacych wielkiej precyzji
przy planowaniu i realizacji naswietla’. Dia osiagnigcia tych celow poza kwalifikacjami
personelu obstugujacego wszystkie systemy i urzadzenia linii radioterapeutycznej, niezbedna
jest perfekcyjna wspdipraca wszystkich wykorzystywanych zasobow  sprzetowych
i informatycznych. Utworzona w Osrodku Onkologicznym zamawiajacego linia do radioterapii
potwierdzita opinie ekspertow Ministerstwa Zdrowia, ze urzadzenmia i systemy

wyprodukowane przez jednego producenta zapewniaja osiagnigcie najwyzszego poziomu
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integracji miedzy nimi, eliminujac do minimum ryzyko popehienia bledow podczas
planowania, weryfikacji czy naswietiania, przez obstugujacy je personel techniczny lub
lekarski.

Zamawiajacy wskazat, ze w roku 2009 podjat prébe zintegrowania w systemie linii
radioterapeutycznej komponentéw innego producenta - zamawiajacy zaprosit do
postepowania prowadzonego w trybie negocjacji bez ogloszenia drugi z obecnych na rynku
podmiotéw oferujacych sprzet bedacy wyposazeniem linii do radioterapii, firmg RTA
Sp. z 0.0., przedstawiciela firm Electa, Nukletron. Pomimo zlozenia oferty wstepnej i proby
doprecyzowania w czasie negocjacji szczegdléw wspélpracy oferowanego przez firme RTA
Sp. z 0.0. symulatora okazalo sig, ze niemozliwe jest z powodéw technicznych osiggniecie
poziomu integracji, ktory gwarantuja komponenty linii radioterapeutycznej zamawiajacego.
Zaproszona do negocjacji firma RTA Sp. z o0.0. nie ziozyla oferty ostatecznej w tym
postepowaniu.

Zamawiajacy, realizujgc w 2012 r. zawarta z Ministerstwem Zdrowia umowe
w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych w zadaniu
Utworzenie w Polsce Systemu Radioterapii Onkologicznej - Doposazenie i Modernizacja
Zakladéw Radioterapii, zobowigzat sie do zakupu peinej zintegrowanej linii do HDR
z wyposazeniem dla stworzenia w Podkarpackim Centrum Onkologii warunkow dla leczenia
nowotworéw metodg brachyterapii. O$rodek Onkologiczny zamawiajacego od kitku lat
stosowat juz te metode terapeutyczng wykorzystujac dzierzawiony od firmy Candela
Sp. z 0.0. afterloader do brachyterapii HDR, posiadane aplikatory oraz zakupiong w 2009 r.
opcje planowania leczenia 3D Brachyvision dziatajaca jako modut posiadanego,
zakupionego w 2003 r. systemu planowania leczenia 3D Eclipse. Zaréwno dzierzawiony
afterloader, jak system planowania Brachyvision byly w petni zintegrowane z systemami
i urzadzeniami funkcjonujacej w Podkarpackim Centrum Onkologii linii radioterapeutyczne;.
Poniewaz w roku 2012 kohczyla sig mozliwosé wykorzystywania dzierzawionego
afterloadera do HDR z powodu zakonczenia dostepu do Zrédet promieniotworczych dla tego
modelu afterloadera, zamawiajgcy zlozyt oferte do MZ w konkursie ogloszonym w ramach
realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych. Zgodnie z umowg
zawartg z MZ, zamawiajgcy zobowigzat sig do zakupu pelnej zintegrowanej linii do HDR.
Zamawiajacy wskazat, ze majgc na uwadze racjonalnosé wydatkowania przyznanych
srodkéw publicznych, dazac do jak najlepszego ich wykorzystania dla stworzenia dia
pacjentéw leczonych w Podkarpackim Centrum Onkologii mozliwie najlepszych
i najskuteczniejszych metod leczenia, starat sie jak najszerzej wykorzysta¢ posiadane
w Podkarpackim Centrum Onkologii zasoby, w szczegolnosci posiadany system planowania
leczenia Brachyvision bedacy modutem systemu planowania leczenia 3D Eclipse, lekarskie
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stacje do konturowania, system zarzadzania i weryfikacji danych radioterapeutycznych.

Jeden z dwéch posiadanych akceleratoréw zamawiajacy chcial wykorzystaé do weryfikacji
IGRT zabiegow telebrachyterapii 3D, niezwykle istotnej do precyzyjnej kontroli przebiegu
leczenia. Byto to konieczne dla osiagnigcia zalozonego celu, jakim byto kontynuowanie
w Podkarpackim Centrum Onkologii mozliwosci leczenia metodg brachyterapii, poprawienie
jej jakosci i jej szersze udostepnienie dla pacjentdw poprzez poszerzenie zakresu
stosowania. Zamawiajgcy wyjasnit, iz aby osiagnaé powyzsze, konieczne byto zakupienie
nowego afterloadera do HDR, uzupelnienie posiadanego zestawu aplikatoréw do nowych
zakreséw brachyterapii, rozbudowa systemu planowania leczenia - zakupienie drugie] stacji
do planowania leczenia, co razem z posiadanym systemem Brachyvision pozwolito na
zwigkszenie przepustowosci systemu planowania brachyterapii, zwigkszenie ilosci
posiadanych stacji lekarskich do konturowania, niezbgdnych w procesie planowania leczenia
oraz wykorzystanie jednego z posiadanych akceleratorow Clinac 2300 CD Varian do
zainstalowania na nim systemu obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw telebrachyterapii.
Ponadto dla osiagniecia niezbednej wspdipracy urzadzert terapeutycznych z systemami
planowania leczenia i posiadanym symulatorem onkologicznym, co jest konieczne nie tylko
dla zapewnienia komunikacji urzadzen i systeméw linii radioterapeutycznej, ale jest
gwarantem bezpieczenstwa realizowanych terapii, konieczne byto wykorzystanie
posiadanego systemu weryfikacji i zarzadzania danymi radioterapeutycznymi. Zamawiajacy
podkresiit, ze tylko wykorzystanie posiadanych zasobow: systeméw planowania
BrachyVision, systemu weryfikacji i zarzgdzania danymi radioterapéutycznymi Aria,
symulatora onkologicznego Acuity, akceleratora Clinac 2300 CD nr 4072 dla zainstalowania
na nim systemu obrazowania do weryfikacji danych radioterapeutycznych umozliwito
utworzenie zintegrowanej lini do HDR spelniajgcej potrzeby leczenia w Podkarpackim
Centrum Onkologii w istniejgcych warunkach i przy dostgpnej ilosci $rodkdw finansowych.

Jak zauwazyt zamawiajacy, przytoczona w Informacji o wynikach kontroli doraznej
w zakresie legalnosci wyboru trybu zamodwienia z wolnej reki opinia ustanowionego
w sprawie bieglego z zakresu sprzetu wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotnej,
zupetnie pomija istniejace obiektywnie uwarunkowania zwigzane z montazem systemu
obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw telebrachyterapii. Zamawiajgcy stwierdzit,
ze systemy takie wymagaja montazu na akceleratorze. Zaznaczyl, ze nie jest mozliwe
zamontowanie na akceleratorze systemu obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegow
telebrachyterapii wchodzacego w zakres zaméwienia, kiory nie zostal zaprojektowany
i wyprodukowany do konkretnego modelu akceleratora, w szczegoInosci nie jest to mozliwe
w przypadku akceleratora innego producenta. W swej opinii biegly zupetnie pominat te
okolicznoéé. Zamawiajacy podkreslt, ze nie dysponowat $rodkami pozwalajgcymi na
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sfinansowanie zakupu kolejnego akceleratora, nie dysponowaf tez infrastrukturg konieczng
do instalacji kolejnego akceleratora. Biorac pod uwage tylko powyzsze uwarunkowania
oczywiste bylo dla zamawiajgcego istnienie okoliczno$ci technicznych o obiektywnym
charakterze, ktére ograniczaly zakres dostawy do produktow jednego producenta - firmy
Varian Medical Systems. Wyroby oferowane przez drugi dziatajacy na rynku podmiot,
produkcji firm Electa, Nucletron, z opisanych wyzej powodéw nie mogly spetni¢ wymagan
zamawiajgcego. Wobec braku na rynku innych, poza opisanymi, produktéw bedacych
przedmiotem tego zamoéwienia jest oczywistym, zdaniem zamawiajacego, ze jedynie
urzadzenia i systemy jednego producenta - firmy Varian Medical Systems mogly speini¢
wymogi przedmictowego zamowienia.

Z opisanych powyzej powoddw zamawiajacy nie zgodzit si¢ z opinig bieglego,
7o ,Zamawiajacy tworzy nowa lini¢, a w takim przypadku brak jest podstaw do ograniczania
sie do wylgcznie do jednego wykonawcy”. W ocenie zamawiajgcego, taka ocena sytuacji
zupelnie nie uwzglednia istniejgcych u zamawiajacego, bardzo istotnych, opisanych powyzej
uwarunkowan. Zamawiajacy zauwazyl, iz uzasadnit dlaczego w istniejacych w Podkarpackim
Centrum Onkologii i przy dostepnych $rodkach tylko uwzglednienie mozliwosci
wykorzystania posiadanych zasohéw umozliwito utworzenie lini do brachytrapii HDR
o wymaganej, zabezpieczajgce] istniejace potrzeby, mozliwosciach. Zamoéwienie, ktére nie
uwzgiednialoby mozliwosci wykorzystania istniejgcego, nabytego za publiczne $rodki
potencjatu, bytoby niegospodarno$cig i nieracjonalnym wykorzystaniem otrzymanych z MZ
publicznych srodkow.

Odnoszac sie do opisu i kwalifikacji prawnej naruszen zamawiajacy stwierdzi,
co nastepuje:

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

- Rozbudowa posiadanego systemu planowania leczenia Eclipse, ktdry juz od 2009 r.
zawierat m. in. stacje BrachyVision do planowania brachyterapii 3D. Zamowienie
obejmowalo rozszerzenie posiadanej stacji BrachyVision o dodatkowe oprogramowanie do
planowania teleradioterapii 3D, dzigki czemu stala sie¢ ona stacja do planowania
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telebrachyterapii 3D, bedacg immanentnym elementem posiadanego systemu Eclipse.
Ponadto, zamdwienie obejmowato rozbudowe posiadanego systemu Eclipse o trzy stacje
lekarskie planowania leczenia 3D, bedace immanentnym elementem posiadanego systemu
Eclipse. Jest oczywistym, zdaniem zamawiajgcego, ze zamawiajacy, posiadajgc juz system
Eclipse z kilkoma stacjami roboczymi, cheiat ten system rozbudowaé o dodatkowe stacje
tego wiasnie systemu, a nie zakupi¢ kompletnie inne, nie pasujgce i niekompatybilne stacje
planowania innego producenta. Jednocze$nie, zamawiajacy zdefiniowal pojecie
kompatybilnoéci zamawianych stacji planowania leczenia z posiadanym systemem Eclipse w
Wymaganiach szczegétowych — stacje lekarskie planowania leczenia 3D poprzez parametry
stanowigce zatgcznik do ;awiadomienia Prezesa UZP. Zamawiajacy zaznaczyl, Zze poza
Varian Medical Systems zaden z istniejacych w 2012 r. producentow 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 zamawiajacego stacji planowania BrachyVision zainstalowac
jakiegokoiwiek oprogramowania do planowania leczenia jakiejkolwiek firmy innej niz Varian
Medical Systems. Zaden inny system planowania leczenia nie jest w stanie wykorzystat
posiadanych przez zamawiajgcego i skonfigurowanych w posiadanym systemie Eclipse
danych dozymetrycznych aparatéw terapeutycznych, ktore trzeba mierzyé wiele miesigcy,
a w czasie tych pomiaréw nie mozna leczyé pacjentéw. Zadne inne stacje planowania
leczenia niz stacje Eclipse i BrachyVision nie moga byé stacjami roboczymi posiadanego |
przez zamawiajacego systemu weryfikacji i zarzadzania Aria. Kazdy inny system niz Eclipse
i BrachyVision wymaga wiasnego, odrgbnego serwera, z odrgbng listg pacjentdw, odrgbnym
zbiorem danych dozymetrycznych, odrebng baza planéw leczenia pozostajagcy bez
jakiegokolwiek powiazania z wykorzystywang przez zamawiajacego jedng wspéing bazg
systemu Avria, Eclipse i BrachyVision. Zamawiajacy nie mégt kupi¢ innych, niekompatybilnych
stacji planowania leczenia innych producentéw, nie pasujacych do posiadanego sprzetu,
gdyz wprowadziloby to batagan organizacyjny i w rezultacie grozitoby czestym
wystepowaniem btedéw terapeutycznych, co jest dla zamawiajacego niedopuszczalne.

- Rozbudowa posiadanego akceleratora Clinac 2300 CD S/N 4072 o system IGRT On Board
Imager, pozwalajacy na weryfikacje IGRT procedur telebrachyterapii 3D. Ta pozycja
przedmiotu zaméwienia jest urzadzeniem, ktdre stanowi doposazenie posiadanego przez
zamawiajacego akceleratora radioterapeutycznego Clinac firmy Varian Medical Systems.
Zamawiajacy zaznaczyl ze On Board Imager (IGRT) nie moze dzialaé bez sprzgtowej
(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. Jednoczeénie zamawiany w przedmiotowym
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postepowaniu system IGRT On Board Imager, nadajacy sie do montazu na posiadanym
akceleratorze Clinag, jest produkowany wytacznie przez firmg Varian Medical Systems. Jego
odpowiedniki funkcjonalne, produkowane przez innego producenta, w zadnym wypadku nie
mogg byé zamontowane na akceleratorach Clinac - jest to niemoZliwe z przyczyn
konstrukcyjnych; urzadzenia kompletnie do siebie nie pasujg | nie ma mozliwosci dokonania
jakichkolwiek przerébek na potrzeby danej procedury o zaméwienie publiczne, ani w
akceleratorach Clinac, ani w zamawianych urzadzeniach. Zamawiajacy podkresiit, ze
zamawiane urzadzenie 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 dokonywag jakichkolwiek przerébek ad hoc,
zwlaszcza przez firmy trzecie, ani w akceleratorze, ani w urzadzeniach stanowigcych ich
opcjonalne wyposazenie. Odnosi sig to do wszystkich producentéw akceleratorow
radioterapeutycznych i dziata w obie strony.

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

Odnoszac sie do przytoczonego orzecznictwa Trybunafu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zamawiajacy zauwazy!, ze nie podjat decyzji 0 zakupie z wolnej reki bazujac na
stwierdzeniu, ze Candela Sp. z ©0.0. wykona to zaméwienie najefektywniej. Kryterium
efektywnosci zamawiajacy stosowat w odniesieniu do wykonywanych przez siebie procedur
radioterapeutycznych. Zamawiajacy podkreslit, ze w odniesieniu do  procedur
radioterapeutycznych ,efektywnos¢” oznacza czesto 2zycie lub $mier¢ pacjenta.
Jednoczesnie zaznaczyt, ze parametry techniczne, jakie zdaniem zamawiajgcego musi
posiadaé oferowana aparatura, przywolane w pkt 1 powyzej | zawarte w wymaganiach
szczegbtowych - zataczniku do zawiadomienia Prezesa UZP o wszczeciu postgpowania
z wolnej reki, s3 istotnymi parametrami funkcjonalnymi, majacymi bezposrednie przetozenie
na bezpieczefistwo, jakos¢ i skutecznosé realizowanych przez zamawiajgcego procedur
radioterapeutycznych. Zamawiajacy nie zgodzit sie z ewentualng opinia, ze przedmiot
zamowienia maogiby byé opisany mniej precyzyjnie, a parametry moglyby ulec roziuznieniu,
gdyz podstawowym obowigzkiem zamawiajacego jest skuteczne leczenie pacjentow chorych
na raka i dlatego sformutowat takie wiasnie parametry, ktore taka skutecznosé gwarantujg.
Zamawiajgcy wyrazit przekonanie, ze nie byto intencja ustawodawcy, aby wskutek
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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 $wiecie
pozwalajg rowniez na integracie sprzetu innego producenta w linii, co gwarantuje
kompatybilnoé¢ jak réwniez pozwala na realizacje funkcji Klinicznych i terapeutycznych
w sposob bezpieczny dla pacjenta z zachowaniem odpowiedniej jakosci realizowanych
éwiadczen" oraz ,wszyscy producenci sprzetu pracujacego w linii terapeutycznej
dostosowujg systemy planowania leczenia i obrazowania w taki sposéb, aby zapewnic
integracje (kompatybiino$é) z linia pracujaca czy tez linia, z ktdrg urzadzenia miatyby
wspolpracowad” zamawiajacy stwierdzit, ze nieprawdg jest, ze aparatura producentow
innych niz Varian Medical Systems pozwala na integracjg w linii radioterapeutycznej
posiadanej przez zamawiajacego oraz zapewnia kompatybilnos¢ zamawianej aparatury
z aparaturg posiadang. Zamawiajgcy zdefiniowat pojecie integracji i kompatybilnosci poprzez
szczegdlowe parametry zawarte w Wymaganiach szczegdlowych stanowigcych zatacznik do
zawiadomienia Prezesa UZP o wszczeciu postepowania z wolnej reki. S3 to w szczegdinosci
parametry zawarte w czesciach: Afterloader do brachyterapii, System planowania leczenia,
System obrazowania do weryfikacji IGRT zabiegéw telebrachyterapii 3D. S to istotne
parametry funkcjonalne, majgce bezposrednie przelozenie na bezpieczenstwo, jakos$¢
i skuteczno$é realizowanych przez zamawiajacego procedur radioterapeutycznych.

W szczegélnosci, w odniesieniu do systemu planowania leczenia zamawiajacy
zdefiniowal czym jest integracja i kompatybilnos¢ poprzez parametry opisane
w Wymaganiach szczegdtowych - system planowania leczenia. Nie sa to parametry
sztuczne, lecz bardzo istotne cechy funkcjonalne, majace bezposrednie przeloZenie na
jakosé leczenia pacjentéw. Zaden producent inny niz Varian Medical Systems nie oferuje ani
nie oferowat w 2012 r. stacji do planowania leczenia, speiniajgcych zdefiniowane przez
zamawiajgcego kryteria integracji i kompatybilnoéci, tj..

, nie moze by¢ zainstalowany na posiadanej przez zamawiajacego stacji planowania
BrachyVision,
. nie moze by¢ rozszerzeniem funkcjonainosci posiadanej przez zamawiajacego staci

planowania BrachyVision do funkcjonalnosci stacji ptanowantia telebrachyterapii 3D,

. nie moze byé stacja roboczg posiadanego systemu weryfikacji i zarzadzania Aria,
bezposrednio i automatycznie transferujgc dane do i z bazy danych tego systemu, bez
operacji import/eksport, eliminujac tym samym mozliwo$¢ powstania powaznych bledow
terapeutycznych, I5



. nie umozliwia uruchamiania posiadanego oprogramowania BrachyVision na dowolnej
ze stacji systemu planowania, w ramach posiadanej liczby licencji ptywajgcych,

. nie moze wykorzysta¢ posiadanych i skonfigurowanych w posiadanym przez
zamawiajgcego systemie Eclipse danych dozymetrycznych aparatéw terapeutycznych,
ktorych 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,

. zamawiajacy zdefiniowal, czym jest integracja i kompatybilnos¢ tego systemu poprzez
parametry w Wymaganiach szczegélowych - System obrazowania do weryfikacji IGRT
zabiegéw telebrachyterapii. Nie sg to parametry sztuczne, lecz bardzo istotne cechy
funkcjonaine, majace bezposrednie przelozenie na jako$¢ leczenia pacjentéw. Zaden
producent inny niz Varian Medical Systems nie oferuje ani nie oferowat w 2012 r. systemu
obrazowania, speliajgcego zdefiniowane przez zamawiajacego kryteria integracji
i kompatybilnosci, to jest:

. nie moze byé zainstalowany na akceleratorze Clinac, bo do niego nie pasuje ani
geometrycznie, ani elektrycznie, ani elektronicznie, ani informatycznie,

. nie moze automatycznie i bezpo$rednio, bez operacji import/eksport, pobiera¢ ani
zapisywaé jakichkolwiek danych w wykorzystywanej przez zamawiajgcego, jednej, wspéinej
bazie danych systemu Aria i Eclipse, eliminujac tym samym mozliwo$é powstania
powaznych bledéw terapeutycznych,

. nie moze sterowaé stolem terapeutycznym posiadanego akceleratora Clinac, czyli
wogdie nie moze realizowac procedury IGRT.

Zamawiajgcy uznat ponadio, Zze fakt, ze w przesziosci zamawiajacy dokonywat
zambwien aparatury radioterapeutycznej w trybach negocjacji z zachowaniem konkurenciji
oraz negocjacji bez ogloszenia, nie determinuje trybu zaméwienia w przedmiotowym
postgpowaniu. Kazde zamdéwienie charakteryzuje sie bowiem swojg specyfika a wybdr
sposobu postepowania jest dokonywany w oparciu o aktualny stan faktyczny. Zamawiajacy
stwierdzit, ze opis przedmiotu zamoéwienia powstat w oparciu o obiektywna zasadno$¢ takich
a nie innych wymagan co do funkcjonalnosci zamawianej aparatury. Uwzgledniajge
zdefiniowane wymagania i posiadana wiedze co do funkcjonalnosci aparatury
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poszczegbinych producentdw, zamawiajacy zdecydowal sie na wybdr postepowania
o zamowienie z wolnej reki.

Zamawiajgcy podkreslit, Ze pojawiajaca sie w Informaciji o wyniku kontroli koncepcja
otwartej sieci radioterapeutycznej jest koncepcjg przestarzata i niebezpieczng dla pacjentéw,
gdyz powaznie obniza zardowno mozliwosct terapeutyczne, jak i bezpieczenstwo
prowadzonej radioterapii. Wynika to jednoznacznie z zawartych z zalecen znajdujgcych sie
w tresci Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych: ,...w Polsce potrzebna
jest niezawodna, wysoce precyzyjna, w peini zintegrowana i nowoczesna technologicznie
aparatura, ktéra zabezpieczy potrzeby i komfort leczenia pacjenta, bezpieczenstwo i wysoka
jakosé pracy uzytkownika i stworzy mozliwo$é efektywnej eksploatacji na ok. 8-9 lat.
.Otwarta sie¢ radioterapeutyczna” nie zapewnia tych warunkow. Aparaty wchodzace w skiad
.otwarte] sieci radioterapeutycznej” nie zapewniajg kompatybilnosci.” oraz ,Stosowanie
promieniowania jonizujacego wymusza koniecznosé wykonywania procedur specjalnych,
zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta i personelu, oraz wtasciwg jakoscia terapii, ktérych
spetnienie moze by¢ zagwarantowane wylgcznie przy stosowaniu w peini zintegrowanego

systemu Opisujac przedmiot zamédwienia, w skiad ktérego wchodzi aparatura
radioterapeutyczna, zamawiajgcy ma obowigzek uwzglednié zapisy opracowane przez
niekwestionowane autorytety w tej dziedzinie, pomimo, ze nie wynika to z ustawy Prawo
zamowien publicznych, Zapisy te stanowia bezposrednie i obiektywne uzasadnienie

wymagan okreslonych przez zamawiajgcego.

Zamawiajgcy wskazal, ze w swoim zawiadomieniu przytaczat fakt, ze firma Candela
Sp. z 0.0. jesi jedynym na terenie Unii Europejskiej podmiotem, ktdry posiada autoryzacje
firmy Varian Medical Systems na wykonywanie na terytorium Polski czynnosci koniecznych
do realizacji przedmiotowego zamdwienia. W zwiazku z posiadaniem powyzszej autoryzaciji
uwzgledniajac kompetencje réwniez podmiotéw spoza kraju firma Candela sp. z o, 0. jako
jedyna na rynku panstw czionkowskich Unii Europejskiej zdolna jest do wykonania
zamowienia. Uprawnienia wynikajagce z  autoryzacji majg ,charakter trwaly
i nieprzezwyciezalny". Zamawiajgcy podkreslit, ze zgodnie z trescig przepiséw art. 90 ust. 4 i
5 ustawy o wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagajgcej
prawidiowej i bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regqulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen kontroli bezpieczeristwa, czynnosci te moze wykonywacé wylgcznie

podmiot upowazniony przez wytworce oraz musi:

. dysponowaé okreslonym przez wytwoérce zapleczem technicznym, czesciami
zamiennymi, czesciami zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;
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. posiada¢ okreslone przez wytworce instrukcje serwisowe wyrobu sporzadzone
w sposob zrozumiaty dla zatrudnionych osob oraz odpowiednie procedury i instrukcje
wykonywania czynnosci, o ktdrych mowa w ust. 4 art.90 ustawy o wyrobach medycznych;

. zatrudnia¢ osoby posiadajgce okreslone przez wytwérce kwalifikacje | doswiadczenie
zawodowe. Dla Zamawiajgcego jest oczywiste, ze Wykonawca juz na etapie skifadania oferty
musi sie¢ wykazaé uprawnieniami wynikajgcymi z obowigzujacych przepisdw .posiadana
wiedzg doswiadczeniem oraz zasobami pozwalajgcymi na realizacje zaméwienia.

Zamawiajgcy zwrocH réwniez uwage na okolicznosé, iz podjete decyzje w sprawie
tego postepowania z wolnej reki zostalty upublicznione zgodnie z przepisami Dyrektywy
2004/18/WE natychmiast po jego wszczegciu poprzez wystanie do Dziennika Urzedowego
Unii Europejskiej gloszenia 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
wrzeshia 2012 r. Do uplywu ustawowego terminu zaden z wykonawcow nie wniést odwotania
do Krajowej lzby Odwotawczej w tej sprawie. Umowa nr 184/12 na dostawe przedmiotu
zamoéwienia zostata zawarta w dniu 18 wrzesnia 2012 .

Zamawiajacy podkreslif, iz na samym poczatku postepowania wzigt pod szczegdlng
uwage m.in. opis Koordynatora zadania prof. Mariana Reinfussa na str. 24 Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych: linia radioterapeutyczna to zbidr urzadzen
i aparatow radioterapeutycznych zintegrowanych on line pozwalajgcych na szybki przeptyw
informacji obrazowej (najlepiej cyfrowej), parametrycznej i rangowej zapewniajacej wysoka
precyzje planowania, powtarzalnosSci i jakosci realizacji radioterapii. Przy czym waznym
elementem, ktéry nalezy uwzglednic przy dokonywaniu wyboru aparatury jest preferencja linii
radioterapeutycznej jednego producenta. Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, Ze linia
radioterapeutyczna tworzona (,sktadana”) z elementdw pochodzacych od rdznych
producentdw, pomimo ich zapewnien, jest trudna, a czasem wrecz niemozliwa do peinej
integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej precyzji jest trudne i kosztowne. W przypadku
linii radioterapeutycznej skiadanej nalezatloby mowic¢ raczej o sieci, czyli o zbiorze aparatow,
urzgdzen, programow. Prof. M. Reinfuss pisze na str. 24 Narodowego Programu: ,Aparaty
wchodzace w skiad ,otwartej sieci radioterapeutycznej’ nie zapewniaja kompatybilnosci.”.
Promieniowanie jonizujace wymaga zapewnienia pacjentom i obstudze najwyzszego
bezpieczenstwa i jakosci leczenia. Efekty te mozna osiagnaé jedynie przy zastosowaniu
petnego, zintegrowanego systemu i bezbtednej wspdlpracy wszystkich urzadzen aparatéw,
wchodzacych w sktad linii terapeutycznej. Zamawiajgcy wyjasnit, iz wzigt pod uwage
przepisy prawne wynikajgce z dokumentu urzgdowego, realizowanego w oparciu ¢ regulacje
ustawowa wielcletniego Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, w tym
dotyczace zapewnienia kompatybilno$ci urzadzer wchodzacych w skiad linii terapeutycznej,
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co zaspokaja potrzeby zamawiajacego, a co z kolei wymusza na zamawiajacym zakup
urzgdzen 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 Zakladow Radioterapii®.

Majac na uwadze ww. przepisy zamawiajgcy uznat, ze dia irealizowania
przedmiotowego zamoéwienia publicznego, w tym pizede wszystkim zachowania peinej
kompatybilnosci, koniecznym jest, by linia radioterapeutyczna zbudowana zostala w oparciu
0 aparaty/sprzet jednego producenta, czyli wg stanu posiadanych przez zamawiajgcego
urzadzen, z przyczyn technicznych o obiektywnym charakierze zamoéwienie moze
zrealizowac tylko wykonawca Candela Sp. z 0.0, ktory jest oficjalnym i autoryzowanym,
wylgcznym w Unii Europejskiej przedstawicielem spotki Varian Medical Systems we
wszystkich sprawach handlowych i dotyczacych serwisu dia terytorium Polski. W celu
wyboru prawidtowej procedury zasiggano takze opinii prof. dra hab. med. Andrzeja
Kaweckiego - Specjalisty Radioterapii i Onkologii Klinicznej, ktéry napisat w notatce:
«-. W s2ZC2ZegdInosci nalezy uznaé za zasadne rozwazenie zakupu aparatury firmy Varian, co
spetni zasade kompatybilnosci z aparatura juz posiadana przez oérodek”.

Odpowiadajgc na zastrzezenia zgtoszone przez zamawiajgcego Prezes Urzedu
Zamowien Publicznych w pidSmie z dnia 19 wrzesnia 2014 r. podtrzymat stanowisko
zaprezentowane w Informacji o wyniku kontroli doraznej w zakresie legalnosci wyboru trybu
zaméwienia z wolnej reki z dnia 28 sierpnia 2014,

Uwzgledniajac powyzsze ustalenia oraz stanowiska tak Prezesa Urzedu Zaméwien
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 Zaméwienn Publicznych z dnia
19 wrzednia 2014 r. stanowiacym odpowiedZz na zastrzezenia zamawiajgcego, oraz
w Informacji o wyniku Kontroli z dnia 28 sierpnia 2014 r.

Przedstawiona przez zamawiajacego motywacja wyboru zaméwienia z wolnej reki nie
przekonuje o dopuszczalno$ci zastosowania tego trybu zaméwienia, w tym w oparciu
0 podstawe podang przez zamawiajacego. Dopuszczalno$é 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 wykonaé okresione
zamowienie. Fakt ten musi by¢ obiektywnie bezsprzeczny, trwaly i nieprzezwyciezalny.
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Ciezar udowodnienia, ze zaistnialy podstawy do odstapienia od procedury konkurencyjnej
i udzielenia zamdéwienia z wolnej reki spoczywa na zamawiajacym.

Zamawiajgcy argumentujgc wybodr trybu zaméwienia z wolnej reki wskazywat na brak
mozliwosci zapewnienia kompatybilnoéci sprzetow réznych producentéw. Tymczasem
ustanowiony w sprawie biegly uznal, ze ,twierdzenie Zamawiajacego, ze aparaty/sprzet
innych producentéw nie spelnitby oczekiwan Zamawiajacego 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 zapewni¢ integracje
{(kompatybilnosg) z linig pracujaca czy tez z linig z ktérg urzadzenia mialyby wspélpracowad”.
Jakkolwiek opinia biegfego nie rozstrzyga wszystkich watpliwosci zaistnialych
w przedmiotowej sprawie, to lzba nie znalazia podstaw do podwazania jej ustalen.

Izba zwazyta, iz mimo Swiadomosci o istnieniu na rynku innych producentow
urzadzen stuzacych tym samym celom, ktorym siuzy sprzet zakupiony przez
zamawiajgcego, z akt nie wynika, aby zamawiajacy przed wszczeciem kontrolowanego
postgpowania dokonat peitnego rozeznania rynku. Zamawiajacy pomingt mozliwosé
poszerzenia si¢ oferty rynkowej i dostepno$ci coraz bardziej zaawansowanej aparatury
i technologii. Fakt, iz w postgpowaniu prowadzonym w 2009 r. zaproszona do negocjacji
firma RTA Sp. z 0.0. nie zlozyla oferty z uwagi na brak mozliwosci osiggnigcia wlasciwego
poziomu integracji urzadzen nie przesadza, iz w sytuacji przeprowadzenia przedmiotowego
postgpowania w procedurze konkurencyjnej wykonawca ten nie ztozyiby oferty spetniajgcej
wymagania zamawiajgcego z uwagi na zaistnialy postep technologiczny. Najlepsza 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 zaméwienia i trudnosci ze speinieniem wymagan
zobiektywizowanych opiséw przedmiotu zaméwienia.

W wyniku dokonane] analizy i oceny przedstawione] przez zamawiajacego
argumentacji w ramach zgloszonych zastrzezen od wyniku kontroli lzba stwierdzita,
Ze zastrzezenia zamawiajacego nie zastuguja na uwzglednienie.



Wobec powyZzszego, Krajowa lzba Odwolawcza wyrazita opinig, jak w sentencji
uchwaty.

Przewodniczacy:

Na oryginale wiasciwe podpisy.
Za zgodnosc
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