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W zwiazku z przekazaniem w dniu 31 grudnia 2013 r., pismem o sygnaturze
UZP/DKD/WKZ/422/428(19)/13/LB, zastrzezen do naruszen wskazanych w Informacji
o wyniku kontroli, zgloszonych przez Dolno$laskie Centrum Onkologii we Wroctawiu po
przeprowadzeniu kontroli doraznej postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.:
»,rozbudowa Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems”
w zalaczeniu przekazuje akta postepowania kontrolnego oraz odpisy uchwaly Krajowej Izby
Odwolawczej z dnia 14 stycznia 2014 r., sporzadzonej na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych ( t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907,

z pozn. zm.).
<
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W zalaczeniu :
1. Akta postgpowania kontrolnego-2 segregatory oraz zastrzeZenia Zamawiajacego do wyniku kontroli dorazne;j i

odpowiedz na zastrzezenia do wyniku kontroli dorazZnej;
2.Odpisy uchwatly Krajowej [zby Odwolawczej z dnia 14 stycznia 2014 r. - 2 egz.

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



Sygn. akt KIO/KD 119/13
UCHWALA

KRAJOWEJ IZBY ODWOLAWCZEJ

z dnia 14 stycznia 2014 roku

PO rozpatrzeniu zastrzezen z dnia 16 grudnia 2013 r. zgtoszonych do Prezesa Urzedu
Zamoéwieri Publicznych przez Zamawiajacego, ktérym jest: Dolnoslaskie Centrum
Onkologii we Wroctawiu, Pl. Hirszwelda 12, 53-413 Wroctaw, dotyczacych Informaciji o
wyniku kontroli doraznej w zakresie legalnosci wyboru trybu zaméwienia z wolnej reki z dnia
9 grudnia 2013 r.,, znak: UZP/DKD/WKZ/422/428(8)/13/LB; Dot. KZ/1093/12, KW-11340/13
w odniesieniu do zaméwienia publicznego na: ~Rozbudowe Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems.”

Krajowa Izba Odwolawcza w skiadzie:

Przewodniczacy: Barbara Bettman
Cztonkowie: Katarzyna Brzeska

Anna Chudzik

wyraza nastepujgcg opinie:

Nie uwzglednia zastrzezenia Dolno$laskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu,
Pl. Hirszwelda 12, §3-413 Wroctaw, zgloszonych pismem z dnia 16 grudnia 2013 r. do
stwierdzonych naruszei przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. 2 2013 r., poz. 907 ze zm.), wymienionych w Informacji o wyniku
kontroli doraznej w zakresie legalnosci wyboru trybu zaméwienia z wolnej reki z dnia 9
grudnia 2013 r., znak: UZP/DKD/WKZ/422/428(8)/13/LB.



Uzasadnienie:

Zamawiajgcy - Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu, zawiadomit Prezesa
Urzedu Zaméwien Publicznych w dniu 27 sierpnia 2612 I. 0 wszczeciu postepowania na:
~Rozbudowe Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems” w trybie
zaméwienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt. 1 lit a) ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759 ze zm.).

W przebiegu kontroli doraznej przedmiotowego postepowania przeprowadzonej w
okresie od 16 wrzesnia 2013 r. do 9 grudnia 2013 r. w Informacji o jej wyniku, Prezes Urzedu
na podstawie udostepnionej dokumentacji postepowania przedstawit nastepujacy stan
faktyczny i ocene.

Zamawiajgcy wszczat postepowanie w trybie zaméwienia z wolnej reki w dniu 28 sierpnia
2012 r. poprzez wystanie zaproszenia do negocjacji firmie Candela Sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie. Warto$¢ zaméwienia: 11.203.703,70 zt, (2.787.268,31 euro).

Umowa w sprawie zamoéwienia publicznego nr CRU/DZP/ZWR/21 8/12/LZT) w trybie z wolnej
reki zostata zawarta w dniu 11.09.2012 r. z firma Candela Sp. z 0.0. w Warszawie.

Przedmiot zaméwienia obejmowat swym zakresem dostawe, instalacje i uruchomienie w
Dolnoslgskim Centrum Onkologii we Wroclawiu:

1. systemu obrazowania w wigzce terapeutycznej - szt. 1,
2. systemu wizualizacji w wigzce terapeutycznej - szt. 1,
3. zintegrowanego Systemu Obrazowania Rentgenowskiego IGRT wraz z opcjg

tomograficzng CBCT-szt. 1,

4. rozbudowe kolimatora wielolistkowego - szt. 1,

5. opcji  tomoradioterapeutycznej dia przyspieszacza  wieloenergetycznego
wyposazonego w Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT i kolimatora
wielolistkowego, wraz ze stacjg do planowania radioterapii fukowej IMRT, unowoczeénieniem
oprogramowania sterujgcego przyspieszaczem, rozbudowe systemu EPID przyspieszacza i
Wymianq blatu stotu -szt. 1.

Zamawiajacy wyjasnit, iz w 1997 roku w wyniku postepowania o zaméwienie publiczne
przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego przez Zakiad Zaméwien
Publicznych przy MZiOS zostata zakupiona dla Dolnoslagskiego Centrum Onkologii we
Wroctawiu  Zintegrowana Linia Radioterapeutyczna firmy Varian Medical Systems,
sktadajgca sie z:



- akceleratora Clinac 2100CD wraz z kolimatorem wielolistkowym MLC80,

- symulatora Ximatron CX wyposazonego w system cyfrowej obrébki obrazéw DIO,

- systemu planowania leczenia CadPlan Plus,

- systemu weryfikacji i zarzadzania VARIS.

Powyzszy system zostat wdrozony i uruchomiony (wraz z ww. aparaturg: akceleratorem i
symulatorem) przez Zamawiajgcego do praktyki klinicznej w roku 1997.

Zamawiajgcy podkreslit, iz dzieki systematycznej rozbudoWie i unowoczes$nianiu
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej prowadzonej od 1997 r., Centrum Onkologii zostato
wyposazone w aparature radioterapeutyczng firmy Varian Medical Systems. W sktad
posiadanego sprzetu wchodzg m.in.: 3 akceleratory Clinac 2100CD, 2 akceleratory Clinac
2100CD Silhouette, akcelerator Clinac 600CD, symulator Acuity EX, symulator Acuity IX,
system planowania leczenia Eclipse w tym 9 stacji roboczych, opcje Helios dla systemu
Eclipse do planowania radioterapii w technice dynamicznej modulacji dawki IMRT Sliding
Window metodg inverse planning - 2 szt, system lekarskich stacji planowania leczenia 3D
Soma Vision - 13 stacji, system do brachyterapii HDR, opcje tomograficzng CBCT do
symulatora Acuity, system do radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej iPlan wraz z
kolimatorem wielolistkowym m3, system Respiratory Gating radioterapii zsynchronizowanej z
czynnoscig oddechowa pacjenta, system Rapid Arc, system weryfikacji i zarzadzania oraz
obrazowy ARIA, tomograf komputerowy 16-warstwowy do plaﬁowania leczenia z 2 stacjami
wirtualnej symulaciji i z opcjg 4D.

Zdaniem Zamawiajgcego, z uWagi na bardzo wysoki poziom wykorzystywanych rozwigzar i
wymagan technicznych oraz technologicznych wspéiczesnej radioterapii, gwarantujacych
maksymalng wydajno§¢ aparatury przy zachowaniu najwyzszej jakosci i bezpieczenstwa
radioterapii, wytgcznie firma Candela Sp. z 0.0. majac:

1. petny i wytgczny dostep do oprogramowania, jego kodéw zrédiowych oraz danych
dotyczacych aktualnie wykorzystywanej aparatury, jej wyposazenia, wersji oraz opciji;

2. pelne i wylgczne prawa autorskie do wykorzystywanych rozwigzan technicznych,
oprogramowania oraz do wykonywania modyfikacji urzadzen producenta, firmy Varian

Medical Systems;

3. odpowiednie zezwolenia oraz dopuszczenia aparatury do eksploatacji, w tym
uprawnienia do dokonywania unowoczes$nien, przeprowadzania instalacji, serwisu, testéw
akceptacyjnych oraz dopuszczania do eksploatacji aparatury po przeprowadzanej instalac;ji i
integracji;

4. jednolity system autoryzowanego i wylgcznego serwisu firmy Varian Medical
Systems, obejmujgcy wszystkie posiadane urzadzenia, zapewniajacy w petni fachowe i
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odpowiedzialne przeprowadzenie instalacji zamawianych rozwigzan oraz opcji, z
jednoczesnym przetestowaniem wiasciwej i bezpiecznej ich wspdipracy ze wszystkimi
pozostatymi  urzadzeniami  Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej Dolno$lgskiego

Centrum Onkologii we Wroctawiu,

- mogta przeprowadzi¢ wszystkie instalacje, unowoczesnienia oraz integracije w pehi
kompleksowo, to znaczy jednocze$nie we wszystkich wymagajgcych tego urzadzeniach
Peinej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems posiadanych
przez Zamawiajgcego, tj.: akceleratorach Clinac 2100CD S/N 3637, S/N 833 i S/N 131,
systemach planowania leczenia Eclipse i Helios oraz w systemie weryfikaciji i zarzadzania
oraz obrazowym ARIA, zapewniajac najwyzsze bezpieczenstwo  radioterapii oraz peing

wspotprace i integracje urzadzen terapeutycznych.

W ocenie Zamawiajgcego, podkreslenia wymaga, iz dostawa oraz wykonywanie czynnosci
instalacyjnych i serwisowych akceleratoréw radioterapeutycznych, jak réwniez urzgdzen
rentgenowskich w radioterapii wymaga uzyskania przez dostawce aparatury i usiug
zezwolenia Prezesa Panstwowej Agenciji Atomistyki. Wskazat, iz " przypadku akceleratorow
Clinac oraz systemu obrazowania rtg IGRT firmy Varian Medical Systems jedynym
podmiotem posiadajgcym stosowne zezwolenia jest Candela Sp. z 0.0. w Warszawie.

Wobec powyzszego, oczekiwany w ramach realizacji zaméwienia proces rozbudowy
wykorzystywanej aparatury mogt by¢ wykonany wytacznie przez wskazanego wykonawce -
Candela Sp. z 0.0. w Warszawie z uwagi na: aspekt techniczny - niemozno$é zastosowania
podzespotow, czeéci sktadowych innych producentéw oraz ochrone praw wytacznych
(autorskich) producenta posiadanej aparatury w zakresie oprogramowania oraz rozwiazan
technicznych - co zdaniem Zamawiajgcego przy rozbudowie Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Syétems wytgcza mozliwo$é ziozenia oferty przez
inne podmioty.

Zamawiajacy wskazat, iz poczawszy od 2003 r. Zintegrowana Linia Radioterapeutyczna
firmy Varian Medical Systems byta systematycznie rozbudowywana i modernizowana. W tym
okresie zrealizowano 54 dostawy w ramach rozbudowy i modernizacji. Wykonawcg w
zakresie 53 dostaw byta firma Candela, natomiast odnosnie 1 dostawy firma Siemens
Polska.

Zamawiajgcy wyjasnit, iz przyspieszacze Elekta (dawny Philips) - ze wzgledu na konstrukcje
modulatora zintegrowanego z obrotowym "gantry" - wymagajg wiekszych bunkréw. Dodat, iz
zaden z trzech bunkréw wybudowanych jeszcze w latach 70-tych dla tzw. ,bomb
kobaltowych" - nie spetniat wymagan w latach 2003 - 2005, kiedy wymieniano stary sprzet do
napromieniania na dwa akceleratory wieloenergetyczne i jeden jednoenergetyczny firmy



Varian. Wskazat, iz przyspieszacze Varian sg bardziej "elastyczne”; moga byé
konfigurowane z modulatorem poza bunkrem, w osobnym pomieszczeniu lub z modulatorem
ustawionym w bunkrze (wersja Silhouette, niedostepna u pozostatych producentow).

Dodat, ze w 2006 roku, w ktérym Centrum Onkologii zostato juz wyposazone w Linie

Radioterapeutyczna firmy Varian Medical Systems skiadajaca sie:

- Z czterech akceleratorow,

- dwéch symulatoréw,

- systemu planowania leczenia Eclipse,

- i systemu weryfikacji i zarzadzania leczeniem Varis6,

- decyzjg¢ o zastosowaniu trybu zaméwienia z wolnej reki Zamawiajacy podejmowat
samodzielnie, zawiadamiajgc o tym Prezesa Urzedu Zaméwieri Publicznych.

Podkreslit, iz niewatpliwg zaletg budowania linii radioterapeutycznej w oparciu o produkty
jednego producenta jest jednorodno$¢ technologiczna, spéjnosé konstrukcyjna, identyczne
interfejsy na wszystkich pulpitach akceleratoréw, czy stanowisk planowania, bezposrednia
(bez operacji kodowania i dekodowania) transmisja danych pomiedzy wszystkimi
stanowiskami linii radioterapeutycznej, jednorodno$é serwisu itp.

Na potwierdzenie powyzszego powolat sie na wskazania zawarte w stanowisku Rady do
Spraw Zwalczania Choréb Nowotworowych dziatajgcej przy Ministerstwie Zdrowia pod
przewodnictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii, ktory zaleca preferencje
linii terapeutycznej jednego producenta ,Waznym elementem, ktéry nalezy uwzglednié przy
dokonywaniu wyboru aparatury Jest preferencja linii terapeutycznej jednego producenta.
Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze linia terapeutyczna tworzona (,Skfadana") z
elementéw pochodzgcych od réznych producentéw, pomimo ich zapewniesi, jest trudna, a
czasem wrecz niemozliwa do pefnej integracji, a jezeli juz, to uzyskanie najwyzszej precyzji
Jest trudne i kosztowne. Koncepcja tzw. ,otwartej sieci terapeutycznej”, ktéra jest zbiorem
roznych urzadzer i aparatéw terapeutycznych, nazwanych siecig jest wyjatkowo
niekorzystna w polskich realiach” (oéwiadczenie z dnia 13.04.2006 r., Zatacznik nr 1, str. 13
- 14 w Ogloszeniu z dnia 13.04.2006 r. na Konkurs ofert na wybér realizatoréw zadania
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych pt. ,Utworzenie w Polsce
systemu radioterapii onkologicznej - Doposazenie i modernizacja zaktadéw radioterapii".

Zamawiajgcy wskazal, iz opisana Zintegrowana Linia Radioterapeutyczng rozumiana, jako
przyspieszacz (akcelerator), system planowania leczenia i system weryfikacji i zarzadzania
leczeniem obejmuje sprzet tylko firmy Varian Medical Systems.

Jednoczesnie dodat, iz z wymieniong Linig Radioterapeutyczng wspéipracuje jedno
urzgdzenie innego producenta niz Varian Medical Systems, tj. tomograf komputerowy do

5



planowania radioterapii dostarczony przez firme Siemens Polska - firme wyloniong w roku
2011 w przetargu nieograniczonym.

Ze wzgledu na fakt, iz ustalenie i ocena stanu faktycznego przedmiotowej sprawy wymagaty
wiadomosci specjalnych - Prezes Urzedu postanowit, na podstawie art. 163 ust. 1 pkt 3
ustawy Pzp zasiggnac opinii biegtego w celu rozstrzygniecia kwestii wystapienia przyczyn
technicznych o obiektywnym charakterze, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy
Pzp. Opinia zostata sporzgdzona przez bieglego sadowego z zakresu sprzetu medycznego
wykorzystywanego w zakiadach opieki zdrowotnej i przekazana do Urzedu Zamoéwien
Publicznych w dniu 30.08.2013 .

Prezes Urzedu zwazyl, co nastepuje;

W ocenie Prezesa Urzedu, Zamawiajacy nie wykazat speinienia przestanek przewidzianych
w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy.

- Stosownie do dyspozycji zawartej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy zamawiajacy moze
udzieli¢ zaméwienia z wolnej reki, jezeli dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga byé
Swiadczone tylko przez jednego wykonawce z przyczyn technicznych o obiektywnym
charakterze.

Kontrolujacy podkreslit, iz dla prawidiowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a)
ustawy nie jest wystarczajace, ze konkretny wykonawca jest w stanie zrealizowaé dana
- dostawe, ustuge lub robote budowlang w sposdb najbardziej efektywny. Zamawiajacy musi
bowiem wykaza¢, iz tylko i wytgcznie dany wykonawca jest w stanie w ogéle zaméwienie
wykonac. Niezbedne jest zatem obiektywne i rzetelne ustalenie przez Zamawiajacego, czy w
danej sytuacji, w odniesieniu do okreslonego zamoéwienia, istniejg alternatywni wykonawcy,
ktérzy mogliby potencjalnie zrealizowa¢ zaméwienie. Ponadto, podnosit, iz sytuacja, w ktore;
na rynku dziata, co najmniej dwéch lub wieksza liczba podmiotéw opcjonalnie mogacych
zrealizowa¢ dane zamodwienie, automatycznie wyklucza mozliwosé zastosowania
przedmiotowego trybu z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze. Zdaniem TSWE
(C-199/85 Komisja przeciwko Republice Wioch) sama ztozono$é przedmiotu zaméwienia od
strony technicznej nie wystarcza do wykazania zaistnienia przestanki do zastosowania trybu
z wolnej reki. |

Na wstepie stwierdzit, iz przepis art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy nie moze znalezé
zastosowania w sytuacji, gdy na rynku obiektywnie rzecz biorac, istnieja inni wykonawcy
zdolni zrealizowa¢ zaméwienie, a sytuacja taka w ocenie Prezesa Urzedu wystgpita w
okoliczno$ciach stanu faktycznego postepowania bedgcego przedmiotem niniejszej kontroli.
Potwierdzit to w swej opinii ustanowiony w niniejszej sprawie Biegly z zakresu sprzetu
medycznego wykorzystywanego w zakladach opieki zdrowotnej, stwierdzajac iz
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przedmiotowe zamoéwienie w zakresie rozbudowy opisanej linii radioterapeutycznej mogto
zostaC wykonane w sposéb nalezyty réwniez przez innych wykonawcéw, niz wskazany -
Candela Sp. z o.0. Prezes Urzedu Zamoéwien Publicznych powyzszy poglad Biegtego
podzielit w cato$ci, przyjmujac za argument potwierdzajacy jego rozstrzygniecie.

Odnoszac si¢ do zamoéwienia objetego niniejszg kontrolg, Bieglty wskazat, iz ,w skiad
wyspecyfikowanego sprzetu wchodzacego w skiad zintegrowanego systemu, ktéry
sukcesywnie rozbudowywany byt przez Zamawiajacego znajduje si¢ réwniez tomograf
komputerowy do planowania radioterapii SOMATOM firmy Siemens". Tym samym, wedtug
Bieglego ,w zakresie rozbudowy opisanej linii mozna bylo réwniez dokonaé zakupu urzadzeri
innych producentéw réwniez wspélpracujgcych z istniejacq linia. W tym celu, nalezato opisaé
przedmiot zamdwienia tak, aby zwigkszyé konkurencyjno$é i dopuscié do udziatu w
prowadzonym postepowaniu przynajmniej sprzet (akceleratory, systemy obrazowania,
kolimator  wielolistkowy) firmy Siemens, czy Elekta. Takie rozwigzania dafyby
Zamawiajgcemu mozliwo$¢ wyboru oferty najkorzystniejszej i uzyskania nizszej ceny na
rozbudowe, czy doposazenie posiadanej aparatury”. Dodat, iz ,Zamawiajacy stusznie
zauwaza, ze na rynku istnieje kilku znaczgcych producentéw linii radiologicznej w tym:
Varian Medical Systems, Siemens, Elekta, Philips Healthcare. Kazdy z tych producentéw
dostarcza akceleratory, jak réwniez rozwigzania pozwalajgce na prawidlowe funkcjonowanie
sprzetu i zintegrowanie ich z istniejacymi juz systemami u Zamawiajgcego”.

‘W konsekwenciji, Kontrolujgcy podtrzymat stanowisko, iz integracja wsp6ipracujacych
systemow w ramach linii byla mozliwa do osiggniecia przez Zamawiajgcego. Nie mozna
zatem stwierdzi¢, iz z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze tylko wskazany
przez Zamawiajgcego wykonawca, ti. Candela Sp. z o0.0. byt w stanie zrealizowaé
przedmiotowe zamoéwienie.

Wedtug Bieglego, ,brak jakiejkolwiek tolerancji parametréw w przypadku kolimatora
wielolistkowego MLC 120 ograniczyloby konkurencje i uniemozliwitoby innym wykonawcom
zlozenie waznej oferty nawet w przypadku zorganizowania postepowania w trybie przetargu
nieograniczonego”. Ponadto, Biegly dodal, iz ,wskazane kolimatory wieloogniskowe MLC
120 wskazujg wprost na konkretnego producenta - Varian Medical Systems. Réwniez
ograniczenie si¢ Zamawiajgcego wylgcznie do jednego wykonawcy firmy Candela Sp. z o.o.
przy realizacji zaméwienia nie jest zasadne”,

Biegly podkreslit, iz opisany przedmiot zaméwienia w zakresie punktu 5 Specyfikacii
Technicznej Sprzetu - ,zapisy: ,automatyczne obliczanie przez system Eclipse rozkliadu
dawki pochianiajacej z wykorzystaniem algorytmu AAA, po zakoriczeniu procesu
optymalizacji”, - rozbudowa systemu EPID akceleratora Clinac - ,rozbudowa posiadanego




systemu EPID (portal Vision aS500 Il do wersji aSi 1000)" wskazujg na ograniczenie
konkurencji. Zdaniem Biegtego opisujgc przedmiot zaméwienia ,nalezy uwzglednic¢ fakt, ze
kazdy z producentéw ma wfasne oprogramowanie akwizycji obrazu, ktére moze by¢
zastosowane w przypadku integrowania systeméw, bowiem kazdy z producentdw tego typu
sprzetu jest w stanie zrealizowac ten sam cel terapeutyczny, tj. 30, IMRT, RapidArc, SRS
(Varian, Siemens)". W ocenie Biegtego, ,majgc na wzgledzie powyzsze, jak réwniez
rozpatrujgc zagadnienie rozbudowy systeméw linii radioterapeutycznych w sposéb
kompleksowy, przy ocenie stanu faktycznego, obok wykazania jakim sprzetem dysponuje
Zamawiajgcy, konieczne jest rozpoznanie rynku w zakresie dostepnego sprzetu i jego
mozliwo$ci integracji z istniejgcymi urzadzeniami réwniez innych producentéw”.

Jednoczes$nie, zdaniem Biegtego, bezzasadna byla argumentacija Zamawiajgcego
sprowadzajgca si¢ do twierdzen, iz w zakresie realizacji przedmiotowego zaméwienia
wytgcznie firma Candela Sp. z 0.0. posiadata wiedze i doSwiadczenie w zakresie rozwigzan
technicznych firmy Varian Medical Systems. Odnoszac sie do tej okolicznosci Biegly
wskazat, iz ,uwzgledniajgc fakt, Ze linia radioterapeutyczna moze wspébipracowaé z
urzadzeniami innych producentéw uznac nalezy, ze kazdy inny producent réwniez posiada
wiedzg, doswiadczenie | rozwigzania techniczne pozwalajace na integracje
wspolpracujgcych systeméw w ramach jednej organizacji. Dowodem na poparcie tego, jest
fakt, iz Zamawiajgcy posiada tomograf komputerowy firmy Siemens wspbipracujacy z
systemem Varian". Dodat, iz ,réwniez systemy stosowane przez firme Siemens moga
wspdipracowac, a zatem mozna je zintegrowac z systemem firmy Elekta. Przyklad: system
MOSAIQ dostepny przy integracji urzgdzen zaréwno w firmie Elekta, jak réwniez Siemens”,

W odniesieniu do argumentu Zamawiajgcego, iz dostawa oraz wykonywanie czynno$ci
instalacyjnych i serwisowych akceleratoréw radioterapeutycznych, jak réwniez urzadzen
rentgenowskich w radioterapii wymaga uzyskania przez dostawce aparatury i ustug
zezwolenia Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki, Kontrolujgcy wskazywat, iz zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r., poz. 264 z
pdzn. zm.) zezwolenie, kitére przywoluje Zamawiajacy, wydawane jest przez Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki na wniosek przedsigbiorcy w drodze decyzji administracyjne;j.
Zatem, w sytuacji ogtoszenia przetargu publicznego inni wykonawcy sg w stanie stosowne
zezwolenie albo zgtoszenie w zakresie bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej

uzyskaé.

Ponadto, odnoszac sie do argumentu Zamawiajgcego, iz wyposazenie zaktadéw radioterapii
(linia terapeutyczna w oparciu o sprzet jednego producenta) zalecane jest w stanowisku
Rady do Spraw Zwalczania Choréb Nowotworowych dziatajacej przy Ministerstwie Zdrowia
pod przewodnictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii, Prezes Urzedu
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odwotat sie do przepiséw 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 ustanawiajacego takiego obowigzku. Dodat przy tym, iz z opisu
szczegdlowego zadarh Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, (w
ktérym preferuje sie linie terapeutyczng jednego producenta) wynika jednoczesnie, iz
mozliwe jest utworzenie tzw. ,otwartej sieci radioterapeutycznej", tj. zbioru réznych urzadzen
i aparatéw radioterapeutycznych wielu producentéw. Wskazano tam, iz ,otwarte sieci
radioterapeutyczne” sa stosowane w europejskich osrodkach posiadajacych zakiady
radioterapii i zajmujgcych sie leczeniem pacjentéw z chorobami nowotworowymi. Tym
samym, wskazanie przez Zamawiajacego, ze wyposazenie zaktadéw radioterapii powinno
byé realizowane w oparciu o lini¢ terapeutyczng skiadajaca si¢ ze sprzetu jednego
producenta, nie znajduje uzasadnienia. A zatem, w ocenie Prezesa Urzedu, ww. argument
Zamawiajacego réwniez nie potwierdza zasadnosci udzielenia zaméwienia w trybie z wolnej

reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy.

Podsumowujac, Prezes Urzedu stwierdzit, iz Zamawiajgcy nie moze poprzez swoje dziatania
doprowadzaé do sytuaciji, w ktérej w sposéb sztuczny ogranicza on dostep do wykonania
zaméwienia publicznego innym wykonawcom, gdyz fundamentalng zasady udzielania
zamoéwien publicznych jest zasada wolnej konkurencii, ktéra zapewnia otwarty dostep do
rynku na réwnych prawach wszystkim podmiotom gospodarczym, wyrazajagcym checé
realizacji zamoéwienia.

Niezaleznie od powyzszych uwag, Prezes Urzedu - w nawigzaniu do argumentacii
Zamawiajgcego dotyczacej ochrony praw wytacznych producenta w  zakresie
oprogramowania, wykluczyt takze zastosowanie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy, zgodnie z
ktérym dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga by¢ $wiadczone tylko przez jednego
wykonawce z przyczyn zwigzanych z ochrong praw wytgcznych, wynikajacych z odrebnych
przepiséw. Jak wynika z opinii Biegtego, istnieje mozliwo$¢ zintegrowania oprogramowania
urzadzen réznych producentéw w ramach jednej linii terapeutycznej. Biegly stwierdzit m.in.,
iz ,(...) linia radioterapeutyczna moze wspdlpracowaé z urzadzeniami innych producentow,
(...) kazdy inny producent réwniez posiada wiedze: do$wiadczenie i rozwigzania techniczne
pozwalajgce na integracje wspoipracujgcych systeméw w ramach jednej organizacji”. Nawet
jezeli do wspbdidziatania ze soba urzadzen réznych producentéw niezbgdne bytyby zmiany W
ich oprogramowaniu, to réwniez przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i
prawach pokrewnych (t. j. Dz. U. z 2006 r. Nr 90, péz. 631 z péz. zm.) nie ograniczaja takiej
mozliwosci. Zgodnie z art. 75 ust. 2 pkt 3 lit. ¢) ww. ustawy nie wymaga zgody uprawnionego
zwielokrotnianie kodu lub thumaczenie jego formy w rozumieniu art. 74 ust. 4 pkt 11 2, jezeli
jest to niezbedne do uzyskania informacji koniecznych do osiagnigcia wspétdziatania




niezaleznie stworzonego programu komputerowego z innymi programami komputerowymi, o
ile zostang spetnione nastepujace warunki: czynno$ci te odnoszg si¢ do tych czeéci
oryginalnego programu komputerowego, ktére sg niezbedne do osiggnigcia wspotdziatania.

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

Zamawiajacy Dolnoslagskie Centrum Onkologii we Wroctawiu nie zgodzit sig¢ ze stanowiskiem
Prezesa UZP, iz w kontrolowanym postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
zostaly naruszone przez DCO przepisy art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a oraz art. 10 i 7 ust. 1 ustawy
Pzp, zatem pismem z dnia 16 grudnia 2013 r. doreczonym 17 grudnia 2013 r. na podstawie
art. 167 ust. 1 ustawy Pzp wnidst ponizsze umotywowane zastrzezenia do Informacji o
wyniku kontroli doraznej, ktéra wptyneta do DCO za pos$rednictwem faksu w dniu 09 grudnia
2013 r.

Zamawiajacy powtorzyt, ze w powyzszej informacji, dziatajagcy w imieniu Prezesa Urzedu
Zaméwien Publicznych Wiceprezes positkujac sie opinig Bieglego sadowego z zakresu
sprzetu medycznego wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotnej dr Anny Rosiek
dokonat nastepujacych ustalen:

Zamawiajgcy w 1997 r. w wyniku przeprowadzonego przez Zaktad Zaméwien Publicznych
przy Ministerstwie Zdréwia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego zostat
wyposazony w Zintegrowang Linie Radioterapeutyczng firmy Varian Medical Systems
sktadajgcg sie z :

1) akceleratora Clinac 2100CD (nr ser 1058) wraz z kolimatorem wielolistkowym MLC
80,

2) symulatora Ximatron CX wyposazonego w system cyfrowej obrébki obrazéw DIO,

3) systemu planowania leczenia CadPlan Plus,

4)' sytemu weryfikacji i zarzadzania VARIS.

Powyzszy system, zostat uruchomiony i wdrozony do praktyki klinicznej w roku 1997. W
kolejnych latach poczawszy od 2003 do 2012 r., DCO rozbudowywato i modernizowato owa
Linie, stosujgc do tych zamoéwiern tryb postepowania ,z wolnej reki", uzyskujac na
zastosowanie powyzszego trybu, zgodnie z woéwczas obowigzujgcymi przepisami, zgode
Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych (Prezes UZP wydat trzy decyzje: z dnia 25.09.2003r.
nr; ZT/12631/03 z dnia 15.07.2004 r. nr: ZT/4666/04; z dnia 23.06.2005r. nr ZT/2509/05 -
decyzje te Zamawiajacy przedstawit jako zataczniki nr 1,2, 3 do zastrzezen), a po zmianie

przepiséw dokonujgc zawiadomiert Prezesa w trybie art. 67 ust. 2 ustawy Pzp.
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Powyzej stosowany przez DCO tryb dokonywania zakupéw w ramach rozbudowy posiadanej
Linii, trwajacy od 2003 r. nie zostat nigdy zakwestionowany przez Prezesa UZP, ani tez
przez inne organy. Tym samym nalezy przyjaé, iz potwierdzona zostata zasadno$é
stosowania trybu zaméwienia z wolnej reki w odniesieniu do zaméwien polegajgcych na
unowoczesnieniu, rozbudowie oraz doposazeniu Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej
firmy Varian Medical Systems. Réwniez ostatnio przeprowadzona przez Najwyzszag Izbe
Kontroli, kontrola w DCO w zakresie oceny zakupu i wykorzystania aparatury medycznej
zakupionej ze $rodkoéw przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia na rozwdj radioterapii
onkologicznej potwierdza, iz wybér zastosowanych trybéw przy udzielaniu zaméwien
bublicznych - w tym z wolnej reki, byt prawidiowy (wystgpienie pokontrolne NIK z dnia 15
listopada 2013 r. - zatacznik nr 4 do zastrzezen).

Powyzsze zakupy dokonywane byly ze $rodkéw wiasnych DCO jak i z pochodzacych z
budzetu panstwa w formie dotacji, w ramach Narodowego Programu Walki z Chorobami

Nowotworowymi.

W ramach trwajacej od 2003 r. rozbudowy Zintegrowanej Linii Terapeutycznej firmy Varian
Medical Systems, w sierpniu 2012 r.,, w DCO wszczeto kolejne postepowanie w trybie
zamowienia z wolnej reki, ktérego przedmiot obejmowat;

1. System obrazowania w wigzce terapeutycznej - szt. 1,

2. System wizualizacji w wigzce terabeutycznej -szt. 1,

3. Zintegrowany System Obrazowania Rentgénowskiego IGRT wraz z opcjg
tomograficzng CBCT- szt. 1,

4, Rozbudowe kolimatora wielolistkowego - szt. 1,

5. Opcji  tomoradioterapeutycznej dla  przyspieszacza  wieloenergetycznego,

wyposazonego w Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT i kolimatora
wielolistkowego wraz ze stacjg do planowania radioterapii tukowej IMRT, unowocze$nieniem
oprogramowania sterujagcego przyspieszaczem, rozbudowe systemu EPID przyspieszacza i
wymiang blatu stotu - szt. 1.

Wobec tego wiasnie postepowania, Prezes Urzedu Zamoéwien Publicznych uznat, iz w stanie
faktycznym i prawnym nie zaistnialy przestanki o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit a)
ustawy Pzp , ktére by uzasadniaty zastosowanie do tego postepowania trybu z wolnej reki.

Prezes UZP zarzucat DCO, positkujac sie opinia Biegtego z zakresu sprzetu medycznego
wykorzystywanego w zaktadach opieki zdrowotnej, ze dla prawidlowego zastosowania
przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy nie jest wystarczajgce, ze konkretny wykonawca
jest w stanie zrealizowaé dang dostawe, ustuge lub roboty budowlane w sposéb najbardziej
efektywny. Zamawiajgcy musi bowiem wykazaé, iz tylko dany wykonawca jest w stanie w
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ogdle zamowienie wykonaé. Niezbedne jest zatem obiektywne i rzetelne ustalenie przez
Zamawiajagcego czy w danej sytuacji, w odniesieniu do okreslonego zaméwienia istnieja
alternatywni wykonawcy, ktérzy mogliby potencjalnie zrealizowa¢ zaméwienie. Ponadto,
zdaniem Prezesa UZP, jezeli na rynku dziala wieksza liczba podmiotéw opcjonalnie
mogacych zrealizowa¢ zaméwienie - automatycznie wyklucza to mozliwoéé zastosowania
przedmiotowego trybu z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze.

Prezes UZP stwierdzil, iz do kontrolowanego zamdwienia nie mégt mie¢ zastosowania
wspomniany przepis art. 67 ust. 1pkt 1 lit. a) oraz ust. 1 pkt 1 lit b) ustawy Pzp, gdyz
zamoéwienie to w sposéb nalezyty mogto byé wykonane réwniez przez innych wykonawcow
niz wskazana spétka - Candela Sp. z o.0.

Z powyzszym stanowiskiem Prezesa UZP, Zamawiajgcy nie zgodzit sie z nastepujgcych
wzgledow:

W my$l art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp zamawiajacy moze udzieli¢ zaméwienia
publicznego z wolnej reki, jezeli dostawy, ustugi lub roboty budowlane mogg byé $wiadczone
przez jednego wykonawce z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze. Wobec
brzmienia powotanego przepisu, istota rozstrzygniecia powzigtych przez Prezesa
watpliwosci, co do zasadno$ci zastosowania tego trybu sprowadza sie do odpowiedzi na
pytanie czy kwestionowany przedmiot zaméwienia (jako cato$¢) dotyczacy rozbudowy
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems byta zdolna wykonaé
z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze - jedynie firma Candela Sp. z 0.0.

OdpowiedZz na to pytanie sprowadza sie do oceny bardzo specjalistycznych i
skomplikowanych zagadnier z zakresu wiedzy elektronicznej, elektrycznej, mechaniczne;j,
fizyki medycznej i informatycznej. Powolany przez Prezesa UZP Biegly, zdaniem
Zamawiajgcego, nie podotat temu zadaniu. Sporzadzona przez Biegtego opinia jest
powierzchowna, nie obejmuje catoksztattu okoliczno$ci istotnych dla dokonania prawidtowej i
rzetelnej oceny zaméwienia oraz niekompletna z punktu widzenia positkowania i
odwotywania si¢ do wiedzy specjalistycznej, a w wielu aspektach pozostajgca w oderwaniu
od kontrolowanego przedmiotu zamdwienia. Sposéb motywowania sformutowanych w tej
opinii stanowisk, dokonanych ocen uzasadnia zarzut braku specjalistycznej wiedzy po
stronie Biegtego dla prawidtowej oceny przedmiotowego zaméwienia.

Zatem, negatywna ocena Prezesa UZP kontrolowanego zaméwienia, zostata oparta na
btednych zaloZzeniach i ustaleniach wynikajacych z opinii sporzadzonej przez powotanego
Biegtego.
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Z cytowanych w Informacji o wyniku kontroli doraznej, fragmentéw opinii wynika bowiem, ze
ustalenia Bieglego odnosza sie do sytuacji nieadekwatnej do przedmiotu zaméwienia

objetego kontrola.

| tak, w informacji o wyniku kontroli doraznej Bieglty wskazuje, iz w skiad
wyspecyfikowanego sprzetu wchodzacego w skiad zintegrowanego systemu, ktory
sukcesywnie rozbudowywany byt przez Zamawiajacego znajduje sie réwniez tomograf
. komputerowy do planowania radioterapii SOMATOM firmy Siemens. Tym samym, wediug
Biegtego w zakresie rozbudowy opisanej Linii mozna byto réwniez dokonaé zakupu urzadzen
innych producentéw réwniez wspodtpracujgcych z istniejgcg Linig. Ogoélnikowe stwierdzenie
Biegtego, iz istniejg pewne urzadzenia innych producentéw, ktére mozna zintegrowac z
wykorzystywang przez Zamawiajgcego Peing Zintegrowang Linig Radioterapeutyczng firmy
Varian Medical Systems, jest btedne i bezprzedmiotowe, gdyz przedmiot zamoéwienia tego
rodzaju urzadzenia nie obejmowat.

Przytaczanie przez Biegtego faktu, iz do planowania radioterapii Zamawiajgcy wykorzystuje
tomograf firmy Siemens, nie ma Zzadnego znaczenia i jakiegokolwiek zwigzku z
kontrolowanym zaméwieniem tj. z systemami obrazowania w wigzce terapeutycznej
(megawoltowej) dla akceleratoréw radioterapeutycznych, z kolimatorami wielolistkowymi, ani
z systemami obrazowania rentgenowskiego IGRT z opcjg CBCT, czy tez z opcjg radioterapii
tukowej IMRT.

Zamawiajgcy podkreslit, 2e przywotany przez Bieglego tomograf komputerowy do
planowania Somatom Definition AS firmy Siemens, ktory jest na wyposazeniu Centrum, nie
wchodzi w skiad Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej i nie jest z nig w zaden sposéb

zintegrowany a tylko z nig wspétpracuje.

Zamawiajgcy podkreslat tez réznice pomiedzy wspdlpracg a integracja. Akceleratory
medyczne posiadane przez Zamawiajgcego (Clinac) napromieniajg pacjentéow na podstawie
plandw leczenia, ktére powstajg w systemie planowania leczenia Eclipse i sa
przechowywane na serwerze systemu weryfikacji i zarzgdzania leczeniem oraz obrazowym
Aria. Caly ten sprzet pracuje w jednorodnym, zintegrowanym $rodowisku informatycznym,
ktérego producentem jest firma Varian, i w ktérym dane przesylane sa miedzy sobg

bezposrednio, bez operacji import/eksport.

Zardwno urzadzenia radiologicznej diagnostyki obrazowej (TK, RM, PET itp.) spoza Linii jak i
urzadzenia Linii Radioterapeutycznej wspétpracujg ze soba w ten sposoéb, ze wybrane skany
lub rekonstrukcje z urzgdzen diagnostyki obrazowej sg eksportowane w formacie DICOM do
serwera systemu weryfikacji i zarzadzania leczeniem Linii oraz obrazowego, z ktérego sg
pobierane przez system planowania leczenia Linii w celu opracowania planu leczenia.
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Format DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine 3.0) zostat opracowany w
1992 r. wladnie dla potrzeb ujednolicenia wymiany i interpretacji danych medycznych
reprezentujgcych lub zwigzanych z obrazami diagnostycznymi w medycynie. Mozliwa jest
zatem wspéipraca np. tomografu z Linig, ale nie integracja. Podobnie, rzecz sie ma z
systemem weryfikacji i zarzadzania w radioterapii Mosaiq, na ktéry powoluje sie Biegty.
Zamawiajgcy nie ma tego systemu, ani nie zamierzat go kupié w przedmiotowym
postepowaniu. Zamawiajgcy wykorzystuje bowiem system weryfikacji i zarzadzania oraz
obrazowy Aria firmy Varian Medical Systems, i bioragc pod uwage jego funkcjonalnosé,
zasadniczg dla bezpieczenstwa i efektywnosci realizacji procedur radioterapeutycznych w
wykorzystywanej przez Zamawiajgcego Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej - nie widzi
potrzeby ani nie dopuszcza mozliwosci jego zamiany. Postulowany przez Bieglego taki opis
przedmiotu zamédwienia, aby zwiekszyé konkurencyjno$é i dopuscié do udzialu w
postgpowaniu przynajmniej sprzet - w tym systemy obrazowania, kolimator wielolistkowy -
firmy Elekta, uznat za catkowicie nieuprawniony, gdyz mogtoby to doprowadzié do zakupu
urzadzen, ktére nigdy nie zostatyby uzyte, bo nie nadajg sie do montazu na jakimkolwiek
akceleratorze firmy Varian Medical Systems, w szczegdino$ci na akceleratorach Clinac 600
CD S/N 833, Clinac 2100 CD Sithouette S/N 131, Clinac 2300 CD S/N 3637,
wykorzystywanych przez Zamawiajgcego. Zresztg na brak takiej mozliwoéci wskazuje
zgtoszenie do rejestru wyrobéw medycznych obejmujgce wspomniane wyzej urzadzenia
Clinac tacznie z opcjonalnym modulem Rapid Arc. Dodat, ze mozliwo§é wykonania
zamowienia przez innego wykonawce, jakg sugeruje Biegly, musi by¢ oceniania w
odniesieniu do Linii terapeutycznej jako calosci, uzytkowanej przez zamawiajgcego i nie
moze to byé mozliwos¢ warunkowa uzalezniona od zastgpienia niektorych elementéw
systemu innymi elementami, czy tez modutami (por. m.in. w wyroku KIO 2033/12 z dnia
9.10.2012r.).

Powyzsze stanowisko Zamawiajgcy potwierdzit zatgczong do zastrzezen opinig specjalisty
fizyki medycznej, dr n. med. Marzeny Janiszewskiej (opinia stanowi zatgcznik nr 10).

W nawigzaniu do stwierdzenia zawartego w Informacji o wyniku kontroli z odwofaniem sie do
opinii Biegtego, ze ,nalezalo opisaé przedmiot zamoéwienia tak, aby zwiekszyé
konkurencyjno$¢ i dopusci¢ do udzialu w prowadzonym postepowaniu przynajmniej sprzet
(akceleratory, systemy obrazowania....) firmy Siemens czy Elekta" - zwrécit uwage, ze
przedmiotem kontrolowanego zaméwienia nie byt zakup lub wymiana urzadzen tworzacych
Zintegrowang Linie Radioterapeutyczng (a tak wynika z opinii Biegtego), a wylgcznie
rozbudowa posiadanych akceleratoréw radioterapeutycznych (modernizacja), polegajgca na
wymianie elementéw (opcji, czesci) tych urzadzen oraz na rozszerzeniu o kolejne
funkcjonalnosci (zwanym dalej tacznie doposazeniem). Wszystkie pozycje przedmiotu
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zamdwienia stanowig doposazenie posiadanych przez Zamawiajgcego akceleratorow
radioterapeutycznych Clinac firmy Varian Medical Systems: Clinac 600 CD S/N 833, Clinac
2100 CD Silhouette S/N 131 i Clinac 2300 CD S/N 3637. Zadne z zamawianych urzadzen
nie moze dziata¢ bez sprzetowego (mechanicznego, elektrycznego i elektronicznego) oraz
programowego potgczenia z akceleratorami Clinac firmy Varian Medical Systems - muszg
by¢ zainstalowane na akceleratorze firmy Varian Medical Systems z wykorzystaniem

fabrycznych zestawoéw instalacyjnych, albo beda bezuzyteczne.

Jednocze$nie Zamawiajacy podtrzymat twierdzenie, ze zakupione w przedmiotowym
postepowaniu urzadzenia, nadajace sie do montazu na posiadanych, wyzej wymienionych
akceleratorach Clinac, sg produkowane wytacznie przez firme Varian Medical Systems.

Zwracatl uwage, ze akcelerator Clinac jest wyrobem medycznym w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach. medycznych ( Dz.U. Nr 107 , poz. 679 z pdzn.
zm.). Réwniez takim wyrobem jest jego wyposazenie. Oznacza to, ze nie mozna dokonywaé
jakichkolwiek przerobek, zwlaszcza przez nieuprawnione podmioty trzecie, ani w
akceleratorze, ani w urzadzeniach stanowigcych jego wyposazenie, stosownie do
obowigzkowej odpowiedzialnosci za produkt ponoszdnej przez wytworce lub podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu. Wyrazona przez Biegltego
opinia dotyczgca mozliwosci dopuszczenia tolerancji parametréw technicznych oraz
pozostate rozwazania techniczne - zmierzajgce do postawienia tezy potwierdzajgcej
mozliwo$¢ zwiekszenia konkurencyjnosci postepowania — uznat za bledne.

Zamawiajgcy, wbrew opinii Bieglego podnosit, iz nie istnieje Zzadne inne urzadzenie
jakiegokolwiek producenta, ktére bytoby systemem obrazowania w wigzce terapeutycznej, i
ktére mozna zamontowaé na akceleratorze Clinac 600 CD S/N 833.

W odniesieniu do Systemu wizualizacji w wigzce terapeutycznej, Zamawiajgcy chciat
dokonaé unowoczes$nienia wykorzystywanego systemu obrazowania w wigzce
terapeutycznej PortalVision aS500 firmy Varian Medical Systems, stanowigcego czesé
wykorzystywanego akceleratora Clinac 2100 CD Silhouette S/N 131, do wersji PortalVision
aS1000, co réwniez zostalo w sposéb precyzyjny, jednoznaczny opisane w dokumentac;ji
dotyczacej przedmiotowego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego oraz ww.
zawiadomieniu i wyjasnieniach skierowanych do Prezesa UZP.

Zamawiajacy podkreslit, ze w tym punkcie chodzi o unowocze$nienie posiadanego
urzgdzenia PortalVision aS500, poprzez wymiang systemu PortalVision aS500 na
PortalVision aS1000. Podkreslit, Zze jedynym istniejgcym na Swiecie systemem wizualizacji w
wigzce terapeutycznej, ktory moze by¢é zamontowany na akceleratorze Clinac 2100CD

15



Silhouette S/N 131, jest system PortalVision firmy Varian Medical Systems; wybieraé mozna

jedynie pomiedzy modelem aS500 oraz aS1000 tego urzadzenia.

Whbrew opinii Biegtego, nie istnieje zadne inne urzadzenie jakiegokolwiek producenta, (ktére
bytoby systemem wizualizacji w wigzce terapeutycznej, i ktére mozna zamontowaé na
akceleratorze Clinac 2100CD Silhouette S/N 131.

W odniesieniu do Zintegrowanego Systemu Obrazowania Rentgenowskiego IGRT wraz z
opcja tomograficzng CBCT.

Zamawiajgcy chciat kupi¢ System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT wraz z opcja
tomograficzng CBCT do zamontowania na posiadanym akceleratorze Clinac 2100CD S/N
3637 firmy Varian Medical Systems, co zostato napisane i opisane w dokumentacji do
postepowania oraz w zawiadomieniu do Prezesa UZP, wraz z okresleniem funkcjonalnosci
pozadanego urzadzenia.

Podkreslit, ze jedynym istniejgcym na Swiecie Systemem obrazowania Rentgenowskiego
IGRT wraz z opcjg tomograficzng CBCT, ktéry moze byé zamontowany na akceleratorze
Clinac 2100CD S/N 3637, jest system On Board Imager (OBI) firmy Varian Medical Systems.

Whbrew opinii Biegtego, nie istnieje zadne inne urzadzenie jakiegokolwiek producenta, ktére
bytoby Systemem Obrazowania Rentgenowskiego IGRT wraz z opcjg tomograficzng CBCT, i
ktére mozna zamontowaé na akceleratorze Clinac 2100 CD S/N 3637.

Instalacja opcji OBl w akceleratorze Clinac 2100 CD S/N 3637 mogta by¢ przeprowadzona
wylacznie z uzyciem zestawdw instalacyjnych, obejmujgcych sprzet i oprogramowanie,
produkowanych przez firme Varian Medical Systems. Nie istnieje Zaden inny producent tych
elementéw.

W odniesieniu do Rozbudowy kolimatora wielolistkowego — podat, ze Zamawiajacy chciat
dokonaé unowoczes$nienia wykorzystywanego kolimatora wielolistkowego Millennium MLC80
firmy Varian Medical Systems, stanowigcego cze§¢ wykorzystywanego akceleratora Clinac
2100CD S/N 3637 firmy Varian Medical Systems, co zostato precyzyjnie, jednoznacznie
opisane w dokumentacji do postepowania oraz w zawiadomieniu i wyjasnieniach
skierowanych do Prezesa UZP. Podkreslit, ze w tym punkcie chodzi o rozbudowe
posiadanego kolimatora wielolistkowego Millennium MLC80 do wersji 120-listkowej, poprzez
wymiane kolimatora wielolistkowego Millennium MLC80 na kolimator wielolistkowy Millenium
MLC120, a jedynym istniejgcym na Swiecie kolimatorem wielolistkowym, ktéry moze by¢
zamontowany w gtowicy akceleratora Clinac2100CD S/N 3637, jest kolimator wielolistkowy
Millennium MLC firmy Varian Medical Systems; wybiera¢ mozna jedynie pomiedzy modelami
80- i 120-listkowymi tego urzadzenia. Wbrew opinii Biegtego, nie istnieje zadne inne
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urzadzenie jakiegokolwiek producenta, ktére bytoby kolimatorem wielolistkowym, i ktére

mozna zamontowaé w gtowicy akceleratora Clinac 2100 CD S/N 3637.

Postawiong przez Biegtego teze, iz "brak jakiejkolwiek tolerancji parametrow w przypadku
kolimatora wielolistkowego MLC120 ogranicza konkurencje i uniemoZliwia innym
wykonawcom zloZenie waznej oferty nawet w przypadku zorganizowania postepowania w
trybie przetargu nieograniczonego”, - w odniesieniu do przedmiotowego postepowania —
uznat Zamawiajacy za nieuprawniong, gdyz ograniczenie konkurencyjnos$ci w tym przypadku
wynika ze wskazanych powyZej przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze;
kolimatoréw wielolistkowych firm konkurencyjnych nie da sie zamontowaé w akceleratorze
Clinac firmy Varian Medical Systems posiadanym przez Zamawiajgcego, co wprost
przesgdza o prawidtowo$ci przeprowadzenia postepowania w trybie zamoéwienia z wolnej

reki.

W odniesieniu do Opcji tomoradioterapeutycznej dla przyspieszacza wieloenergetycznego
wyposazonego w Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT i kolimatora
wielolistkowego, wraz ze stacjg planowania radioterapii tukowej IMRT, unowoczeénieniem
oprogramowania sterujgcego przyspieszaczem, rozbudowg systemu EPID przyspieszacza i
wymiang blatu stolu. Zamawiajacy podat, ze chciat kupi¢ opcje radioterapii fukowej IMRT
(tomoradioterapeutyczna) dla posiadanego akceleratora Clinac 2100CD S/N 3637 firmy
Varian Medical Systems. Przedmiot zaméwienia w tym zakresie zostat opisany w
dokumentacji do postepowania oraz w zawiadomieniu do Prezesa UZP, wraz z okreéleniem
funkcjonalnosci pozgdanego urzadzenia.

Podkreslit, ze jedyng istniejacg na Swiecie opcja radioterapii fukowej IMRT, ktéra moze byé
realizowana przez akcelerator Clinac2100CD S/N 3637, jest opcja RapidArc firmy Varian
Medical Systems.

Podobny - w pewnym stopniu - produkt firmy Elekta (zaden inny producent nie istnieje) nie
moze by¢ zamontowany w akceleratorach firm Varian Medical Systems, podobnie zreszta,
jak opcja RapidArc nie moze by¢ zamontowana w akceleratorach firmy Elekta.

Instalacja opcji RapidArc w akceleratorze Clinac 2100 CD S/N 3637 wigzata sie z
konieczno$cig dokonania unowoczesnienia oprogramowania sterujgcego akceleratorem,
systemu EPID tego akceleratora oraz wymiang blatu stotu tego akceleratora na blat IGRT,
konieczne do prawidiowej realizacji leczenia pacjentow w trybie RapidArc. Wszystkie te
czynnoSci mogg by¢é przeprowadzone wylacznie z uzyciem zestawdw instalacyjnych,
obejmujgcych sprzet i oprogramowanie, produkowanych przez firme Varian Medical
Systems. Na catym $wiecie nie istnieje Zaden inny producent tych elementéw. Zamawiajacy,
wraz z zakupem systeméw informatycznych radioterapii, to jest systemu weryfikacji i
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zarzadzania Aria oraz planowania leczenia Eclipse, zakupit licencje bezterminowe na ich
uzytkowanie, a prawa autorskie nadal posiada firma Varian Medical Systems.

W przypadku instalacji ww. unowoczes$nien posiadanych akceleratoréw Clinac wymagana
byta rekonfiguracja zaréwno systemu weryfikacji Aria jak i systemu planowania leczenia
Eclipse, ktore wykonane mogly byé wylacznie przez uprawnionego autoryzowanego
przedstawiciela serwisowego tj. przez firme Candela Sp. z o.0. Powyzsze, wylgczne
uprawnienia firmy Candela sp. z 0.0. stosownie do tresci art. 90 ust. 3-5 ustawy o wyrobach
medycznych zostaly potwierdzone w wydanymi przez Varian Medical Systems
zaSwiadczeniami, ktére zostaly zatgczone przez Zamawiajgcego do zawiadomienia o
wszczeciu postepowania na udzielenie zamdéwienia publicznego w trybie z wolnej reki z dnia
27.08.2012 r. (stosowne zaswiadczenia oraz o$wiadczenie stanowig zatgczniki nr 7, 8, 9 do

niniejszych zastrzezen).

Zamawiajgcy dodatkowo podnosit, ze zgodnie z trescig przepiséw art. 90 ust. 3-5 ustawy o
wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagajacej prawidtowe; i
bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen kontroli bezpieczenstwa, czynnosci te moze wykonywaé¢ wylacznie podmiot
upowazniony przez wytwérce oraz musi:

- dysponowa¢ okreslonym przez wytwérce zapleczem technicznym, cze$ciami
zamiennymi, cze$ciami zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;

- posiada¢ okreslone przez wytwoérce instrukcje serwisowe wyrobu sporzadzone w
sposob zrozumiaty dla zatrudnionych oséb oraz odpowiednie procedury i instrukcje
wykonywahia czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4;

- zatrudniaé osoby posiadajace okreslone przez wytwérce kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe.

Wykonawca juz na etapie skiadania oferty musi sie, wiec wykazaé posiadang wiedza,
doswiadczeniem oraz zasobami pozwalajgcymi na realizacje zaméwienia, a nie dobrymi
checiami zdobycia powyZzszego w toku realizacji zaméwienia. Zamawiajacy podkreslit, ze
proces ksztatcenia specjalistow zdolnych do instalacji akceleratoréw i ich wyposazenia trwa
wiele lat, a nie kilka tygodni, co wyklucza mozliwosé ich zdobycia w okresie pomiedzy
ogtoszeniem o0 zamoéwieniu a terminem skfadania ofert. Zwazywszy na powyzsze, niejako juz
sama ustawa o wyrobach medycznych wytycza tryb udzielenia zamoéwienia, ktérego
przedmiotem sg te wyroby, ich czeSci zamienne, czesci zuzywalne, materiaty eksploatacyjne
oraz usltugi z tymi wyrobami zwigzane. Zamawiajacy, jak juz wyzej podnosit, nie posiada
autorskich praw majatkowych do systeméw informatycznych uzytych w urzadzeniach; dostep
do kodéw zrédiowych posiada producent urzadzen wchodzacych w skiad Linii. | z tych tez
wzgledéw uzasadnione jest takze zastosowanie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy Pzp.
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Zalgczone do zawiadomienia do Prezesa UZP specyfikacje techniczne — zatgczniki nr
1,2,3/4 i 5 - wyraznie i jednoznacznie wskazuja, iz:

- kazde z wymienionych w specyfikacji zadan jest modernizacjg lub doposazeniem
posiadanych przez Zamawiajgcego akceleratoréw,

- kazde z tych zadan wymaga fabrycznego zestawu instalacyjnego producenta
posiadanego akceleratora, przez co nalezy rozumieé zestaw oprzyrzadowania
mechanicznego i/lub elektronicznego i/lub oprogramowania, umozliwiajgcy instalacje i
nalezyte uruchomienie dostarczonego doposazenia i nalezyte wykonanie zamawianej
modernizacji, ktére muszg by¢ $cisSle zintegrowane z modernizowanym czy tez
doposazanym urzadzeniem. ,

- kazde z tych zadan wymaga takze integracji w posiadanym przez Zamawiajgcego
systemie weryfikacji i zarzadzania Aria, tzn. w $rodowisku software tego sytemu tak, aby
transmisja danych pliébiegata bezposrednio i automatycznie, bez dodatkowego
przetwarzania (np. zat. 1 p.3.1, zat.5 p.2iin.),

- kazda z modernizacji bazuje na zgodnosci i gtebokiej integracji z juz istniejgcym
interfejsem sprzetowo-programowym,

- kazde z tych zadan wymaga posiadania praw dostepu do zainstalowanych juz
urzadzen jak i instalowanych bedacych przedmiotem kontrolowanego zaméwienia.

Ze wzgledu na wykazane zapewnienie peinej zgodnosci, glebokiej integracji pomiedzy
zainstalowanymi juz modutami i systemami oraz wzajemne sie ich przenikanie a
przewidzianymi do zainstalowania w ramach kontrolowanego zamoéwienia nie jest mozliwe
wykonanie przedmiotu zamoéwienia przez dowolnych wykonawcéw poszczegdinych
elementéw skfadajacych sie na Linie, (tak tez Krajowa lzba Odwotawcza w wyroku z dnia
9.10.2012 r. sygn. akt: KIO 2033/12 oraz w Uchwale z dnia 13 pazdziernika 2013 r. sygn.
akt. KIO/KD 69/10).

Scista integracja pomiedzy urzadzeniami (oraz wszystkich elementéw w ramach kaZdegd
urzadzenia) skladajacymi sie na Linie jest niezbedna dla celu, ktéremu ma stuzyé i dla
ktorego zostata stworzona. A te integracje w przeswiadczeniu Zamawiajgcego - moze

zapewni¢ wylgcznie jeden wykonawca - Candela Sp. z o.0.

Reasumujgc, z uwagi na opisane w niniejszych zastrzezeniach uwarunkowania techniczne i
prawne towarzyszace przedmiotowi zamoéwienia sprowadzajgcego sie¢ do rozbudowy
posiadanych akceleratorow o podzespoly jedynego producenta firmy Varian Medical
Systems oraz niedysponowanie przez Zamawiajgcego autorskimi prawami majgtkowymi do
zainstalowanych w tych urzgdzeniach specjalistycznych oprogramowan, przedmiot
zamowienia mégt by¢ wykonany tylko przez jednego wykonawce tj. spotke Candela Sp. z

0.0., reprezentujagcg na zasadach wylacznosci w zakresie handlowym i serwisowym
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producenta i w zwigzku z tym uzasadnione bylo podjecie decyzji przez Zamawiajgcego o
odstagpieniu od procedur podstawowych i zastosowaniu trybu zaméwienia z wolnej reki.
Zatem, zamawiajacy stwierdzii, iz w peinym zakresie spetnit przestanki uprawniajgce go do
zastosowania trybu zakupu z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt. 1 lit. a) oraz na
podstawie ust. 1 pkt 1 lit b) cytowanego artykutu ustawy Pzp. Tym samym, nie mogto tez
doj$¢ do naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw art. 7 ust. 1 art. 10 ustawy.

Opis przedmiotu kontrolowanego zaméwienia jest zdeterminowany wykazywanymi wyzej
warunkami  technicznymi towarzyszadymi temu przedmiotowi zaméwienia oraz
niedysponowaniem przez zamawiajgcego autorskimi prawami majatkowymi.

Majac na uwadze, ze Prezes UZP opart swoje ustalenia i ocene w przedmiotowej sprawie na
opinii Biegtego, ktéra to opinia w ocenie Zamawiajgcego jak wyzej wykazywat - jest btedna,
nie obejmuje catoksztattu okolicznosci a tym samym w kontek$cie przedmiotu zaméwienia
nie moze stanowié podstawy do dokonania prawidtowych ustalen i ocen przez Prezesa UZP,
whiesienie zastrzezen do Informacji o wyniku kontroli doraznej w zakresie legalnosci wyboru
trybu zamoéwienia z wolnej reki, uznat Zamawiajacy za w petni uzasadnione.

Na dowéd swoich twierdzen Zamawiajgcy dodatkowo przed%oiyl:

Decyzje Prezesa UZP z dnia 25.07.2003r. nr: ZT/12631/03 - zatgcznik nr |
Decyzje Prezesa UZP z dnia 15.07.2004r. nr: ZT/4666/04 - zatgcznik nr 2
Decyzje Prezesa UZP z dnia 23.06.2005r. nr ZT/2509/08 - zatgcznik nr 3
Wystgpienie pokontrolne NIK z dnia 15 listopada 2013r. - zatgcznik nr 4
Pismo firmy Philips - zatgcznik nr 5a

Pismo firmy Siemens - zatgcznik nr 5b

Wystapienia zamawiajgcego do wykonawcéw - zatgcznik nr 6

O N O Ok WD~

Zaswiadczenie wystawione przez Varian Medical Systems z dnia 15.06.2012r.-
zatgcznik nr 7

9. Zaswiadczenie wystawione przez Varian Medical Systems z dnia 15.06.2012r.-
zatgcznik nr 8

10. Oswiadczenie firmy Candela Sp. z 0.0 z dnia 13.12.2013 r. - zatgcznik nr 9.

11. Opinie w sprawie wynikéw kontroli specjalisty fizyki medycznej dr nauk med. Marzeny

Janiszewskiej - zatgcznik nr 10

W odpowiedzi na pismo z dnia 16.12.2013 r. (znak: EZPL/2238/2013), zawierajgce
zastrzezenia od wyniku kontroli z dnia 09.12.2013 r. (pismo znak:
UZP/DKD/WKZ/422/428(8)/13/LB), w zwiazku z przeprowadzong kontrolg dorazng
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na ,rozbudowe Zintegrowanej Linii

Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems" Prezes Urzedu Zamoéwien Publicznych
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informowat, iz Zamawiajacy - Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu nie wykazat w
przedmiotowej sprawie speinienia przestanek zastosowania trybu z wolnej reki na podstawie
art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(t. j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907). Tym samym, w catosci nie uwzglednit zastrzezen
wniesionych przez Zamawiajgcego, w ktérych podtrzymat on swoje stanowisko, iz zaistniata
sytuacja dawata podstawe do wszczecia postgpowania w trybie zaméwienia z wolnej reki na
podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy.

Na wstepie, jak juz zostato to podniesione w informacji o wyniku kontroli, Prezes Urzgdu
podkre$lat, iz ,otwarte sieci radioterapeutyczne" sg stosowane w europejskich oSrodkach
posiadajgcych zaktady radioterapii i zajmujacych sie leczeniem pacjentéw z chorobami
nowotworowymi. Zatem, wyposazenie zakladéw radioterapii moze byé realizowane w
oparciu o linie terapeutyczng skiadajgcg sie ze sprzetu nie tylko jednego producenta.
Powyzsze potwierdza, iz z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze nie tylko
wskazany przez Zamawiajgcego wykonawca, ti. Candela Sp. z o0.0. mégt zrealizowac
przedmiotowe zamowienie. A

Powyzsze zostato potwierdzone przez Biegtego sgdowego z zakresu sprzetu medycznego
wykorzystywanego w zakfadach opieki zdrowotnej, ktéry jednoznacznie wskazat w swojej
ekspertyzie na mozliwosci wyboru innego wykonawcy niz wybrany przez Zamawiajgcego.

Jak wskazat Biegly w opinii ,w tym celu, nalezato opisa¢ przedmiot zaméwienia, tak aby
zwiekszy¢ konkurencyjno$é i dopuscic do udziafu w prowadzonym postepowaniu
przynajmniej sprzet (akceleratory systemy obrazowania, kolimator wielolistkowy) firmy
Siemens, czy Elekta. Takie rozwigzania dafyby Zamawiajgcemu mozliwos¢ wyboru oferty
najkorzystniejszej i uzyskania nizszej ceny na rozbudowe, czy doposaienie posiadanej
aparatury”.

Odnoszgc sie do argumentu Zamawiajgcego postawionego w zastrzezeniach, dotyczacego
wymiany posiadanego kolimatora wielolistkowego Millenium MLC80 firmy Varian Medical
Systems na kolimator wielolistkowy Millenium MLC120, jeszcze raz jeszcze Kontrolujgcy
podkreslit, za stanowiskiem Biegtego, iz ,wskazane kolimatory wieloogniskowe MLC 120
wskazuja wprost na konkretnego producenta - Varian Medical Systems. Réwniez
ograniczenie sie Zamawiajgcego wylgcznie do jednego wykonawcy - firmy Candela Sp. z
o0.0. przy realizacji zaméwienia nie jest zasadne”.

Powyzsze dotyczy réwniez czesci zamoéwienia dotyczacej opcji tomoradioterapeutycznej
przyspieszacza wieloenergetycznego wyposazonego w Zintegrowany Systemu Obrazowania

Rentgenowskiego IGRT i kolimator wielolistkowy wraz ze stacjg do planowania radioterapii

lukowej IMRT, unowoczesnieniem oprogramowania sterujgcego przyspieszaczem,
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rozbudowg systemu EPID przyspieszacza i wyming blatu - gdzie parametry techniczne
jednoznacznie wskazujg na producenta Varian Medical Systems. Oznacza to, ze
Zamawiajgcy wybrat wykonawce juz przed wszczeciem postepowania. W zwigzku z
powyzszym, twierdzenie Zamawiajgcego, iz wylgcznie firma Candela Sp. z o0.0. mogta
zrealizowaé przedmiotowe zamoéwienie, ktorego celem byla rozbudowa zintegrowanej linii

radioterapeutycznej uznat za bezzasadne.

W zwigzku z argumentem Zamawiajacego, iz nie posiada systemu weryfikaciji i zarzadzania
w radioterapii Mosaiq, o ktérym pisat w opinii Biegly, Prezes Urzedu stwierdzit, iz wskazanie
tego systemu bylo przykiadowe, obrazujagce mozliwosé wspétpracy i integracji z
posiadanym sprzetem przez Zamawiajgcego.

Ponadto, z zataczonej dokumentacji do =zastrzezern od wyniku kontroli wynika, iz
Zamawiajgcy dokonat rozeznania rynku dopiero po przeprowadzonej przez Prezesa Urzedu
kontroli doraznej, kierujagc w dniu 10.12.2013 r. zapytanie do wykonawcow (Philips
Healthcare, Siemens Sp. z o0.0. oraz RTA VC Sp. z 0.0) o mozliwos¢ realizacji
przedmiotowego zaméwienia w drugiej potowie roku 2012 na ,Rozbudowe Zintegrowanej
Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems", zgodnie z zatgczong specyfikacjg
techniczng przedmiotu zaméwienia. Zaznaczyt, iz Zamawiajgcy zwracajac sie do wybranych
wykonawcow okreslit przedmiot zamoéwienia, jako - ,Rozbudowa Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej" - wskazujac jednoczesnie na konkretng firme Varian Medical System.
W konsekwenciji, mogt uzyskaé jedynie odpowiedz, ze: .firma Siemens nie posiada
odpowiednich uprawnieri wymaganych na terenie Polski do sprzedazy i serwisowania
urzadzen firmy Varian Medical System, w zwigzku z powyZszym nie miala moZzliwosci
zrealizowaé przedmiotu zamdwienia", Ocena parametréw technicznych przedmiotowego
zamoéwienia, w tym w szczegoélnosci, akceleratoréw liniowych, rozbudowa kolimatora
wieloltstkowego, zintegrowany system obrazowania rentgenowskiego IGRT wraz z opcjg
tomograficzng CBCT, system obrazowania i wizualizacji w wigzce terapeutycznej, a takze
opcja tomoradioterapeutyczna dla przyspieszacza wieloenergetycznego wyposazonego w
Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT ze stacjg IMRT - jednoznacznie
wskazuje, iz mozliwa byla realizacja zaméwienia przez firmg Siemens. Fakt ten potwierdzaja
wprost doniesienia Radiology Oncology Systemshttp://www.oncologysystems.com/radiation-
therapy/linear-accelerators/compahson-charts.php (aktualne na dzien: 24.12.2013 r.).

Tym samym, okreslenie przedmiotu zamoéwienia poprzez ,Rozbudowa Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej" z wyszczegélnieniem poszczegélnych jej elementdw bez wskazania
firmy, umozliwitoby realizacje zamoéwienia przez innych wykonawcéw bedacych na rynku.
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Kontrolujacy zaznaczat, ze Zamawiajacy nie wystapit z ww. zapytaniem do firmy Elekta, o
ktérej w swej opinii wspomniat Biegly. Dodal, iz Zamawiajacy w zastrzezeniach nie odniést
sie bezposrednio do mozliwosci integracji urzadzen roznych producentéw w ramach linii
terapeutycznej. Wskazat jedynie na brak mozliwosci montazu, co nie jest tozsame ze
wspotdziataniem okreslonych urzadzer.. Mozna bowiem zapewni¢ wspotdziatanie bez

konieczno$ci montazu na okreslonych urzadzeniach.

W zakresie argumentéw Zamawiajgcego wskazujacych, iz zgodnie z art. 90 ust. 3-5 ustawy
o wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagajacej prawidiowej i
bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regulacji, Kkalibracji itp., czynnosci te
moze wykonywaé wytacznie podmiot upowazniony przez wytwoércg, nalezy uscislic, iz
przepis ten dotyczy wytworcow, importeréw i dystrybutoréw, ktérzy wprowadzajgc na rynek
produkt medyczny majg obowigzek przedstawi¢ wykaz podmiotow upowaznionych przez
wytwérce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynno$ci. Zatem,
istnieje réwniez mozliwo$¢é wykonywania tych czynnosci przez inne podmioty niz producent.
Tym samym, w przypadku ,otwartej linii radioterapeutycznej" (sktadajacej si¢ z urzadzen
réznych producentéw) czynnosci te moga by¢é wykonywane przez réznych wykonawcow
urzadzen sktadajgcych sie na dang lini¢ lub tez przez jednego upowaznionego wykonawce.

Dodatkowo, Prezes Urzedu ponownie podkreslat, iz odnoszgc sig¢ do argumentacii
Zamawiajgcego dotyczgcej ochrony praw wylacznych producenta w zakresie
oprogramowania, wykluczone jest zastosowanie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy, zgodnie z
ktorym dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga by¢ Swiadczone tylko przez jednego
wykonawce z przyczyn zwigzanych z ochrong praw wytacznych, wynikajgcych z odrgbnych
przepiséw. Wediug opinii Bieglego istniata mozliwo$¢ zintegrowania oprogramowania
urzadzen réznych producentéw w ramach jednej linii terapeutycznej, ponadto ,(...) Linia
radioterapeutyczna moze wspdipracowaé z urzadzeniami innych producentéw, (...) kazdy
inny producent réwniez posiada wiedze, doswiadczenie i rozwigzania techniczne
pozwalajgce na integracje wspéipracujgcych systeméw w ramach jednej organizacji". Jezeli
do wspdtdziatania ze sobg urzadzen réznych producentéw niezbedne bylyby zmiany w ich
oprogramowaniu, to réwniez przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i
prawach pokrewnych (t. j. Dz. U. z 2006 r. Nr 90, poz. 631 z pdz. zm.) nie ograniczajg takiej
mozliwoéci, co wskazywano juz w informacji o wyniku kontroli.

Jednoczesénie zaznaczono, iz Biegty powotany przez Prezesa Urzedu jest biegtym sgdowym
w dziedzinie sprzetu medycznego - ocena fizycznych parametréw, stanu technicznego wraz
z przeszacowaniem warto$ci sprzetu i aparatury medycznej, wykorzystywanej w zaktadach
opieki zdrowotnej. Tym samym, probe podwazenia kompetenciji biegtego powotanego przez
Prezesa Urzedu, uznat za bezzasadna.
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Natomiast z dotgczonego wystgpienia pokontrolnego Najwyzszej Izby Kontroli z dnia 15
listopada 2013 r. nie wynika, aby kontrola dotyczyta legalno$ci wyboru trybu zaméwienia z
wolnej reki. Na powyzsze wskazuje ocena czgstkowa wystgpienia pokontrolnego (str. 17
wystgpienia), gdzie wskazano, iz ,NIK pozytywnie ocenia celowosc¢ zakupu i wykorzystania
aparatury medycznej zakupionej ze $rodkéw przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia na
rozwdj radioterapii  onkologicznej, mimo  stwierdzonych  nieprawidfowo$ci  przy
przeprowadzeniu 2 postepowari przetargowych w zakresie nie dopetnienia obowigzkéw
wynikajacych z art. 17 ust. 2 95 ust. 2 pzp". Oznacza to, ze NIK ocenit pozytywnie jedynie
.celowos§é zakupu i wykorzystania aparatury medycznej", a nie zgodno$é z prawem

wyboru trybu z wolnej reki.

Dodatkowo, w ocenie Prezesa Urzedu Zamawiajacy, dokonujac wyboru trybu, w ktérym
Zamawiajgcy bedzie prowadzit postepowanie o udzielenie danego zamdéwienia, winien
uwzglednié cechy konkretnego przedmiotu zaméwienia i na tej podstawie wybraé wiasciwy
tryb, ktory pozwolitby w ramach obowigzujgcych przepiséw, uzyskaé pozgdane Swiadczenie
na mozliwie najkorzystniejszych warunkach. W przypadku postepowania bedgcego
przedmiotem niniejszej kontroli wybér trybu nie mégt byé dokonywany w oparciu o
rozstrzygniecie zapadte w odniesieniu do innego przedmiotu zaméwienia oraz w odmiennych
okolicznosciach faktycznych i warunkach rynkowych (przywotywane przez Zamawiajgcego
decyzje Prezesa Urzedu z dnia 25.07.2003 r., 15.07.2004 r. oraz 23.06.2005 r.).

Majac na wzgledzie powyzsze, Prezes Urzedu podkreslat, iz w okolicznosciach faktycznych
sprawy, Zamawiajacy nie wykazat spetnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit.
a) i b) ustawy. W przedmiotowej sytuacji udzielenie zamoéwienia w procedurze
konkurencyjnej umozliwitoby Zamawiajgcemu dotarcie do szerokiego kregu podmiotdw
gospodarczych, a tym samym Zamawiajgcy uzyskatby peing wiedze zaréwno w zakresie
technologicznych rozwigzan oferowahych na rynku produkiéw, a takze ich kosztéw oraz
technicznych i organizacyjnych mozliwosci realizacji zaméwienia przez wykonawcéw
dziatajgcych w branzy.

Reasumujac stwierdzit, ze przedstawione przez Zamawiajgcego argumenty oraz okolicznosci
faktyczne nie wskazujg, iz w przedmiotowej sprawie =zaistniala sytuacja, w ktorej
dopuszczalne byto udzielenie zamoéwienia w trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. a) i b) ustawy. Zamawiajacy poprzez nieuprawnione odstgpienie od stosowania
trybéw podstawowych naruszyt art. 7 ust. 1 oraz art. 10 ust. 2 ustawy.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Okoliczno$ciami bezspornymi pozostawato, ze w 1997 roku w wyniku postepowania o
udzieienie zamdwienia publicznego, przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
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przez Zakiad Zaméwienn Publicznych przy MZIOS zostata zakupiona dla Dolno$lgskiego

Centrum Onkologii we Wroctawiu Zintegrowana jedna Linia Radioterapeutyczna firmy Varian

Medical Systems, skladajgca si¢ z:

akceleratora Clinac 2100CD wraz z kolimatorem wielolistkowym MLCB80,
symulatora Ximatron CX wyposazonego w system cyfrowej obrébki obrazéw DIO,
systemu planowania leczenia CadPlan Plus,

systemu weryfikacji i zarzadzania VARIS.

Zamawiajacy przediozyt nastepujace umowy zawarte z firmg Candela Sp. z 0.0. w trybie

zamoéwienia z wolnej reki - art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy:
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1.

z dnia 14.10.2003 r. nr 1 DCO/2003 na Rozbudowe i Unowoczes$nienie Petnej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto$é
umowy 23 486 818,14 PLN;

z dnia 06.09.2004 r. nr 1 DE/2004 na Rozbudowe Peinej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, wartos¢ umowy 6 712 110,00
PLN;

z dnia 28.09.2005 r. nr 1 DE/2003 na Rozbudowe Peinej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, wartos¢ umowy 2 229 880,00
USD; '

z dnia 01.10.2006 r. nr 1 DCO/2006 kompleksowego unowocze$nienia do wersji
Generation 6.5 systemu weryfikacji i zarzadzania Varis oraz systemu obrazowego
Vizion Petnej Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems,
warto$é umowy 820 000,00 PLN,;

z dnia 10.08.2007 r. nr 1 DCO/2007 na Rozbudowe Petnej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto§é umowy 8 182 290,00
PLN;

z dnia 18.08.2008 r. nr CRU/ZP/ZWR/161/08/LZE na Rozbudowe Petnej
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto$é
umowy 11 168 224,30 PLN;

z dnia 15.01.2009 r. nr CRU/ZP/ZWR/03/09/LZF na  Rozbudowe Systemu
Planowania Leczenia ECLIPSE produkcji firmy Varian Medical Systems, wartosé
umowy 410 000,00 PLN;

z dnia 12.11.2009 r. nr CRU/DZP/ZWR/221/09/LZT na OBI Zintegrowany System
Obrazowania Rentgenowskiego IGRT z opcjg tomograficzng CBCT dla akceleratora
wieloenergetycznego CLINAC - Rozbudowa Peinej Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto§¢ umowy 4 170 000,00
PLN;




9. zdnia 20.07.2010 r. nr CRU/ZP/ZWR/180/10LZE na Rozbudowe Systemu IPLAN do
radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej firmy BRAIN LAB o oprogramowanie i
oprzyrzadowanie do radioterapii stereotaktycznej w obszarze tutowia =z
wykorzystaniem kolimatora wielolistkowego Milenium MLC110 akceleratora CILNAC,
wartosé umowy 355 240,00 PLN;

10. z dnia 26.10.2010 r. nr CRU/DZP/ZWR/271/10LZT na Rozbudowe Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto§é umowy 6 000 000,00
PLN;

11. z dnia 01.12.2010 r. nr CRU/DZP/ZWR/339/10LZT na Rozbudowe Zintegrowane;j Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, wartos¢ umowy 3 300 000,00
PLN; .

12. z dnia 06.07.2011 r. nr CRU/DZP/ZWR/339/10LZT na Rozbudowe Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto§é umowy 9 342 000,00
PLN;

13. z dnia 20.12.2011 r. nr CRU/DZP/ZWR/346/2011 na Rozbudowe Zintegrowanej Linii
Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, warto§¢ umowy 900 000,00 PLN;
w skitad umowy wchodzita stacja planowania leczenia 3D, wraz z modutem do
planowania w technice IMRT.

Powyzszy wykaz nie obejmuje umowy bedacej przedmiotem kontroli, tj. nr
CRU/DZP/ZWR/218/12/LZT) w trybie z wolnej reki, ktéra zostata zawarta w dniu 11.09.2012r.
z firmg Candela Sp. z o0.0. w Warszawie, gdzie przedmiot zamoéwienia o wartosci
11.203.703,70 zt obejmowat swym zakresem dostawe, instalacje i uruchomienie w
Dolnoslgskim Centrum Onkologii we Wroctawiu:

1. systemu obrazowania w wigzce terapeutyczne;j - szt. 1,
2. systemu wizualizacji w wigzce terapeutycznej - szt. 1,
3. zintegrowanego Systemu Obrazowania Rentgenowskiego IGRT wraz z opcjg

tomograficzng CBCT-szt. 1,

4. rozbudowe kolimatora wielolistkowego - szt. 1,

5. opcji  tomoradioterapeutycznej dla  przyspieszacza  wieloenergetycznego
wyposazonego w Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT i kolimatora
wielolistkowego, wraz ze stacjg do planowania radioterapii tukowej IMRT, unowocze$nieniem
oprogramowania sterujgcego przyspieszaczem, rozbudowe systemu EPID przyspieszacza i
wymiang blatu stotu -szt. 1.

Ponadto w dniu 03.08.2011 r. zamawiajacy =zawart umowe nr
CRU/DZP/PN/191/11/LZT z firmg Siemens Sp. z 0.0. na dostawe tomografu komputerowego
RTG wybrang w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu
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nieograniczonego, warto§¢ umowy 2502 422,45 PLN; w kilku punktach specyfikacji
technicznej zamawiajgcy wymagat spetnienia funkcji nawigzujacych do posiadanych linii
Varian, np. prezentacja potozenia listkébw kolimatoréw Varian MLC 80 listkéw i 120 listkow;
eksport do systeméw weryfikacji i zarzadzania ARIA firmy Varian; deklaracji o peinej
zgodno$ci systemu z posiadanymi systemami do planowania (Eclipse) i zarzadzania
teleradioterapii (ARIA).

W ocenie Izby, skoro bezspornym jest, ze w 1997 roku w wyniku postepowania o
zamoéwienie publiczne przeprowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego przez Zaktad
Zamoéwienn Publicznych przy MZIOS zostata zakupiona dla Dolnoslaskiego Centrum
Onkologii we Wroctawiu Zintegrowana jedna Linia Radioterapeutyczna firmy Varian Medical
Systems, sktadajgca si¢ z:

a) akceleratora Clinac 2100CD wraz z kolimatorem wielolistkowym MLC80,

b) symulatora Ximatron CX wyposazonego w system cyfrowej obrébki obrazéw DIO,
c) systemu planowania leczenia CadPlan Plus,

d) systemu weryfikacji i zarzadzania VARIS,

- to o linii radioterapeutycznej mozna méwic¢, jezeli zawiera ona co najmniej wymienionego
wyzej typu urzadzenia. Potwierdzit to zamawiajgcy wprost w swoich wyjasnieniach: ,iz
opisana Zintegrowana Linia Radioterapeutyczng rozumiana, jako przyspieszacz
(akcelerator), system planowania leczenia i system weryfikacji i zarzgdzania leczeniem
obejmuje sprzet tylko firmy Varian Medical Systems.”

Z dokumentaciji akt kontroli nie wynika, czy u zamawiajgcego w istocie funkcjonuje
jedna linia radioterapeutyczna, wskutek wycofania z uzytkowania wczeéniej zakupionych
urzadzen oraz zastgpienia ich urzadzeniami nowszej generacji, czy tez réwnolegle istnieje
kilka linii radioterapeutycznych o zréznicowanych parametrach technicznych,
wykorzystywanych do dedykowanych zabiegéw. Z twierdzen samego zamawiajacego, ze
okres wyeksploatowania technicznego tych urzadzern wynosi okoto 10 lat i duzej,
czgstotliwosci dokonywania kosztownych zakupéw sprzetu dla ,tej linii” (obejmujgcych
migdzy innymi podstawowe komponenty) i zestawienia posiadanego wyposazenia i
oprogramowania - nalezatoby zatozy¢, iz zamawiajacy réwnolegle eksploatuje kilka linii
radioterapeutycznych w ramach mniej lub bardziej zintegrowanego systemu, czyli inaczej
mowigc sieci aparatury, urzgdzen wraz z oprogramowaniem do diagnostyki, a zwtaszcza do

zabiegéw radioterapeutycznych.

Jakkolwiek w obrebie linii radioterapeutycznej — jej doposazenie czy unowocze$nianie
mogtoby wymaga¢ stosowania jednolitych rozwigzan, modutéw producenta podstawowych
komponentéw danej linii, badz dostosowanych do wspoétpracy (zintegrowanych), to w ocenie
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Izby, brak uzasadnienia dla takich dziatan w przypadku budowy odrgbnej linii
radioterapeutycznej, badz wymiany okreslonej linii na nowa. Wéwczas bowiem zamawiajgcy
moze opisaé przedmiot zamoéwienia z podaniem parametrow technicznych, jakimi
zamawiana aparatura powinna sie cechowaé i przeprowadzié zgodnie z art. 10, 4.
obowigzkami natozonymi ustawg Prawo zamoéwien publicznych, przetarg nieograniczony,
badz ograniczony — jako jeden z wyznaczonych trybéw podstawowych.

Zamawiajacy nie wykazal, jakie zachodzg Sciste powigzania miedzy poszczegbinymi
liniami radioterapeutycznymi, mimo ze mogg one wykorzystywaé pewne urzadzenia wspéine
(zintegrowane), i w jaki sposéb przektadato sie to na konieczno$é udzielania wszystkich
dalszych zaméwienn wybranemu na poczatku wykonawcy Candela Sp. z 0.0. - jednej linii
terapeutycznej, produkcji amerykanskie firmy Varian Medical Systems w trybie zamdwienia
z wolnej reki w oparciu o art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp.

Zamawiajacy w swoich wyjasnieniach z dnia 31.10.2013 r. przyznat, ze w 2008 r. nie
rozbudowywat wyeksploatowanego akceleratora Clinac nr serii 1028, a w jego miejsce zostat
zakupiony identyczny co do zakresu energii akcelerator Clinac nr serii 4069, réwniez w
trybie z wolnej reki od firmy Varian Medical Systems.

Zamawiajgcy postuguje sie pojeciem ,Rozbudowy i Unowocze$niania Zintegrowanej
-Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems,” podczas gdy moze zachodzi¢, iz
funkcjonuje u zamawiajgcego kilka linii radioterapeutycznych, a wiec de facto sieé
radioterapeutyczna. Niewatpliwie udokumentowane zakupy na przestrzeni lat 2003-2012,
Swiadczg, ze Zamawiajgcy mégt zestawié wiecej, niz jedng linie radioterapeutyczna.

Zamawiajgcy przez caly czas uzywat oznaczenia przedmiotu zaméwienia, jako
.Rozbudowy i Unowocze$niania Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian
Medical Systems”, tym samym z géry wskazujac, ze chodzi o dalsze dostawy elementéw
danego producenta. Uzycie natomiast sformutowania: ,rozbudowa zintegrowanej linii
radioterapeutycznej’, czy rozbudowa zintegrowanego systemu radioterapeutycznego - z
wyspecyfikowaniem zachowania koniecznych parametréw integracji, umozliwiataby ztozenie
ofert przez funkcjonujacych na ryku dostawcéw, takich ktérzy mogliby zapewni¢ prawidtowe
zainstalowanie, wspoétdziatanie dostarczanego sprzetu i oprogramowania, nawet gdyby nie
pochodzit on od tego samego wytwércy - Varian Medical Systems.

Prawda jest, Zze w latach 2003,2004 i 2005 Zamawiajgcy uzyskat wprost zgode
Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych na wybér zaméwienia z wolnej reki na kompleksowe
unowoczesnienie i rozbudowe Petnej Zintegrowane;j Linii Terapeutycznej wykorzystywanej w
Dolnosigskim Centrum Onkologii we Wroctawiu. Dalsze udzielane przez Zamawiajgcego

zamowienia w tym zakresie objete byly zawiadomieniami o wszczeciu postepowanie w trybie
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zaméwienia z wolnej reki. Zamawiajgcy kazdorazowo przywolywat identyczng ponizsza

argumentacje.

,Z uwagi na fakt posiadania przez Dolno$lgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu
Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej, sktadajacej si¢ wylacznie z aparatury
radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems, co gwarantuje bezposrednia wspdiprace
wszystkich wykorzystywanych urzadzer linii radioterapeutycznej jak réwniez umozliwia
realizacje identycznych technik radioterapii na wszystkich akceleratorach planowanych w
posiadanym systemie planowania leczenia oraz maksymalng efektywno$c ich wykorzystania,
wylgcznie rozwigzania techniczne oraz towarzyszace im ustugi oferowane przez
autoryzowanego i wylgcznego przedstawiciela producenta (firmy Varian Medical Systems)
jednoczesnie speinialy wszystkie 2adane wymagania techniczne w stosunku do
przedmiotu/6w zamdéwienia.

Z tych tez wzgledéw zaméwienia z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze
wykonane mogly by¢ wylgcznie przez firme Candela sp. z 0.0. autoryzowanego i wytgcznego
- przedstawiciela handlowego i serwisowego producenta wykorzystywanej aparatury
radioterapeutycznej, firmy Varian Medical Systems.

Z uwagi na bardzo wysoki poziom wykorzystywanych rozwigzan i wymagarn technicznych
oraz technologicznych wspéfczesnej radioterapii, gwarantujgcych maksymalng wydajnosc
aparatury przy zachowaniu najwyzszej jakosci i bezpieczeristwa radioterapii, wylgcznie firma
Candela sp. z o.0., autoryzowany i wylgczny przedstawiciel handlowy i serwisowy
producenta, firmy Varian Medical Systems, miafa i ma:

1/ peiny i wylaczny dostep do oprogramowania, jego kodéw Zrédtowych oraz danych
dotyczacych aktualnie wykorzystyWanej aparatury, jej wyposazenia, wersji oraz opcji,

2/ pefne i wylgczne prawa autorskie do wykorzystywanych rozwigzar technicznych,
oprogramowania oraz do wykonywania modyfikacji urzadzeri producenta, firmy Varian
Medical Systems,

3/ odpowiednie zezwolenia oraz dopuszczenia aparatury do eksploatacji, w tym uprawnienia
producenta do dokonywania unowoczesnien, przeprowadzania instalacji, serwisu, testow
akceptacyjnych oraz dopuszczania do eksploatacji aparatury po przeprowadzanej instalacji i
integracji z juz istniejgcymi urzgdzeniami,

4/ jednolity system autoryzowanego i wytgcznego serwisu firmy Varian Medical Systems,
obejmujgcy wszystkie posiadane urzadzenia, zapewniajacy w peini fachowe i
odpowiedzialne przeprowadzenie instalacji zamawianych rozwigzarn oraz opcji, z
jednoczesnym przetestowaniem wilasciwej i bezpiecznej ich wspbipracy ze wszystkimi
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pozostalymi urzadzeniami Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej Dolno$lgskiego Centrum
Onkologii we Wroctawiu.

Jednoczesnie nalezy zauwaZyc, iz dostawa oraz wykonywanie czynnoSci instalacyjnych i
serwisowych urzgdzen do radioterapii wymaga uzyskania przez dostawce aparatury i ustug
zezwolenia Prezesa Paristwowej Agencji Atomistyki.

W przypadku urzgdzeri wchodzgcych w skiad Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical
Systems jedynym podmiotem posiadajagcym wskazane zezwolenia jest Candela sp. z 0.0. w
Warszawie.

Oczekiwany w ramach realizacji zaméwieri proces rozbudowy Linii Radioterapeutycznej

maogt by¢ wykonany zatem wylgcznie przez jedng firme z uwagi na:

a) aspekt techniczny: niemozliwo$¢ zastosowania podzespolow, czeéci sktadowych
innych producentéw,

b) ochrone praw  wylgcznych  (autorskich) producenta posiadanej aparatury
w zakresie oprogramowania oraz rozwigzan technicznych - c¢o przy rozbudowie
zintegrowanej  linii radioterapeutycznej f-my Varian Medical Systems wylgcza mozliwo$é
ztozenia oferty przez inne podmioty.

W zwigzku z powyiszym podjeto decyzje o odstapieniu od procedur podstawowych i
zastosowaniu trybu zamdwienia z wolnej reki, albowiem z przyczyn technicznych o
obiektywnym charakterze realizacja zaméwieri mogta byé powierzona wytgcznie jednemu
podmiotowi to jest firmie Candela sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, gdy?: jest ona
wytgcznym i autoryzowanym przedstawicielem handlowym i serwisowym w Polsce firmy
Varian Medical Systems, jedynego producenta sprzetu i oprogramowania wchodzgcego
kazdorazowo w skiad przedmiotu zaméwienia a uzupetniajacego juz posiadany sprzet firmy
Varian Medical Systems; posiada niezbedne technologie, upowaznienia oraz mozliwo$¢
stosowania chronionych patentami rozwigzan technicznych firmy Varian Medical Systems;
posiada niezbedng wiedze, doswiadczenie oraz personel autoryzowany przez firme Varian
Medical Systems do przeprowadzenia instalacji i serwisowania przedmiotéw zaméwienia;
posiada  niezbedne uprawnienia - zezwolenia  Parstwowej Agencji Atomistyki do
dokonywania instalacji i serwisu aparatury radioterapeutycznej firmy Varian Medical

Systems.”

Kazde postgpowanie charakteryzuje sie¢ wiasng specyfikg, zatem zalozenia
Zamawiajgcego, ze skoro kilkakrotnie uzyskat zezwolenie na zastosowanie trybu
zamowienia z wolnej reki — iz zawsze bedzie zachodzita analogiczna sytuacja — byly
nieuprawnione.
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Nie mozna byto pomija¢ aspektu poszerzenia sie oferty rynkowej i dostepno$ci coraz

bardziej zawansowanej techniczne aparatury do radioterapii na rynku polskim.

Z akt nie wynika, azeby Zamawiajgcy przed wszczeciem Kkontrolowanego
postepowania dokonat pefnego rozeznania rynku, uczynit to dopiero po przeprowadzonej
przez Prezesa Urzedu kontroli doraznej, kierujgc w dniu 10.12.2013 r. zapytanie do
wykonawcow (Philips Healthcare, Siemens Sp. z 0.0. oraz RTA VC Sp. z 0.0.), co do
mozliwo$¢ realizacji przedmiotowego zaméwienia w drugiej potowie roku 2012 na
,Rozbudowe Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej firmy Varian Medical Systems",
zgodnie z zalgczong specyfikacjg techniczng przedmiotu zamoéwienia, opisujaca sprzet tego
producenta. Pominat przy tym zapytanie do wprost do firmy Electa, ktérej przedstawicielem
jest RTA VC Sp. z o.0. Firma Philips udzielita réwniez odpowiedzi, iz nie jest producentem
wyspecyfikowanych w zapytaniu urzadzen, wchodzacych w skiad linii radioterapeutycznej
produkcji firmy Varian Medical Systems. Odpowiedzi ze strony, firmy RTA VC Sp. z 0.0. (je$li

zostata udzielona), Zamawiajgcy nie przedstawit.

Podkreslié nalezy, iz Zamawiajacy zwracajac sie do wytypowanych wykonawcow
okreslit przedmiot zaméwienia, jako: ,Rozbudowa Zintegrowanej Linii Radioterapeutycznej"
firmy Varian Medical Systems. W konsekwencji, mogt uzyskaé jedynie odpowiedz, jak ze
strony Siemens, ze: ,firma Siemens nie posiada odpowiednich uprawnieri wymaganych na
terenie Polski do sprzedazy i serwisowania urzgdzen firmy Varian Medical Systems, w
Zwigzku z powyZszym nie miata mozliwosci zrealizowaé przedmiotu zamdéwienia”.

Ocena parametrow technicznych przedmiotowego zaméwienia, w tym w
szczegdllnosci, akceleratoréow liniowych, rozbudowy kolimatora wieloltstkowego,
zintegrowanego systemu obrazowania rentgenowskiego IGRT wraz z opcjg tomograficzng
CBCT, systemu obrazowania i wizualizacji w wigzce terapeutycznej, a takze opciji
tomoradioterapeutycznej dla przyspieszacza wieloenergetycznego wyposazonego w
Zintegrowany System Obrazowania Rentgenowskiego IGRT ze stacjg IMRT - jednoznacznie
wskazuje, iz mozliwa byta realizacja zaméwienia przez firme Siemens. Fakt ten potwierdzajg
wprost doniesienia Radiology Oncology Systemshttp://www.oncologysystems.com/radiation-
therapyl/linear-accelerators/compahson-charts.php (aktualne na dzien: 24.12.2013 r.),
przywotywane w opinii Biegtego.

Izba nie znalazta podstaw do negowania wnioskéw tej opinii, w szczegélnosci w
oparciu o zdawkowe odniesienie sie do opinii Bieglego, w zataczonym do zastrzezen
osSwiadczeniu specijalisty fizyki medycznej dr nauk med. Marzeny Janiszewskie;.

Argumentacja, ze Najwyzsza Izba Kontroli w przedstawionym wystgpieniu
pokontrolnym pozytywnie ocenita celowo$§¢ zakupu i wykorzystania aparatury medycznej
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zakupionej ze $rodkéw przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia na rozwdj radioterapii
onkologicznej, nie przesgdza o prawidiowosci zastosowania trybu z wolnej reki dla zakupu
tego sprzetu, co nie bylo przedmiotem odrebnych ustale NIK. Ponadto, opinia NIK odnosi
sie do kontroli wykorzystania $rodkéw na dany cel, nie byta zatem skoncentrowana na
poprawnoséci przeprowadzonych procedur udzielenia zaméwien; ogranicza sig¢ do niektorych

postepowan.

Zamawiajacy zatgczyt zaswiadczenie z dnia 15.06.2012 r. wystawione przez firme
Varian Medical Systems International AG Chollerstrasse 38, Postfach CH-6303 Zug,
Szwajcaria — wskazywang przez zamawiajgcego — jako producenta urzadzen skfadajacych
sie na linie radioterapeutyczng firmy Varian Medical Systems, potwierdzajgce, ze Candela
Sp. z 0.0. jest oficjalnym i autoryzowanym, wylagcznym w Unii Europejskiej przedstawicielem
Spotki Varian Medical Systems we wszystkich sprawach handlowych i dotyczacych serwisu
na terytorium Polski. Zaswiadczenie wymienia pracownikéw spétki Candela upowaznionych
do montazu, instalacji oraz serwisu oznaczonych typdw akceleratoréw, kolimatoréw,

symulatoréw i innych.

Odrebne o$wiadczenie zlozyla firma Candela Sp. z 0.0. z dnia 13.12.2013 r., Ze jako
jest oficjalny i autoryzowany przedstawiciel handlowy i serwisowy firmy Varian Medical
Systems w Polsce — nie dysponuje prawami autorskimi do systeméw informatycznych
radioterapii, w tym do systemu weryfikacji i zarzadzania ARIA oraz systemu planowania
leczenia ECLIPSE (...), z uwagi na posiadanie wyszkolonego personelu serwisowego
systeméw informatycznych radioterapii firma Candela ma prawo dokonywa¢ niezbednych
adaptacji oraz rekonfiguracji systeméw do radioterapﬁ w imieniu firmy Varian Medical
Systems.

Powyzsze osSwiadczenie wskazuje wprost, ze firma Candela nie posiada praw
autorskich delegowanych przez producenta do adaptacji oraz rekonfiguracji systeméw

stosowanych w urzadzeniach firmy Varian Medical Systems, a uprawnienia takie wywodzi z -

ogélnych kompetencji swojego wyszkolonego personelu serwisowego systeméw
informatycznych w radioterapii.

Jakkolwiek zamawiajacy zasadniczo, jako podstawe prawng udzielenia zamoéwienia z
wolnej reki firmie Candela Sp. z 0.0. podawat art. 67 ust. 1 pkt. 1 lit a) ustawy z dnia 29
Stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych, to réwniez powotywat sie na okoliczno$é, iz z
uwagi na ochrone praw autorskich zachodzily podstawy do udzielenia omawianego
zamowienia wylgcznie firmie Candela Sp. z o. 0. na podstawie art. 67 ust. 1 pkt. 1 lit b)
ustawy Pzp. Twierdzeniom takim zaprzecza wprost przywolywane wyzej o$wiadczenie firmy
Candela Sp. z 0.0. z dnia 13.12.2013 r.
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Bez znaczenia dia udzielenia zamoéwienia z wolnej reki firmie Candela pozostawato,
ze legitymuje si¢ ona zezwoleniem na wykonanie dziatalnosci polegajacej na uruchamianiu i
stosowaniu urzadzen wytwarzajgcych promieniowanie radiologiczne. Zgodnie z ustawg
Prawo Atomowe z dnia 29 listopada 2000 r., zezwolenie takie wydawane jest na wniosek
przedsigbiorcy w terminie administracyjnym tj. 30 dni, liczac od daty ztozenia stosownego
wniosku do Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki. Ponadto, zezwolenie w zakresie
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej (zgodnie z art. 4 ust 5 ) wymaga
zgloszenia w zakresie bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej, z zastrzezeniem
art. 6 pkt 1. Zatem w sytuacji ogtoszenia przetargu publicznego nieograniczonego inni
wykonawcy, sg w stanienie stosowne zgloszenie w zakresie bezpieczenstwa uzyskaé.
Posiadanie przez firmg Candela rzeczonego zezwolenia nie éwiadczy wiec o tym, ze spotka
ta posiada trwaty monopol na wykonywanie tego typu umowy. Inni przedsigbiorcy dzialajacy
w dziedzinie radiologii i diagnostyki onkologiczne;j, biorac pod uwage znaczacy liczbe
osrodkéw medycznych - stosujacych urzadzenia wytwarzajagce  promieniowanie
radiologiczne, badZ takie zezwolenia posiadaja, badz tez moga je uzyskaé w terminie 30 dni
w trybie postepowania administracyjnego - aby przestrzegaé zaleceri producenta w zakresie
bezpieczeristwa stosowania i uruchamiania sprzetu radiologicznego.

Przestawiona opinia dr nauk medycznych mgr fizyki Marzeny Janiszewskiej
Kierownika Zaktadu Fizyki Medycznej DCO, stanowigca jedynie wyjasnienie, ze oznaczenia
3D, IMTR, Rapid Arc, SRS - nie informujg o celach terapeutycznych - jak przyjat Biegty, ale o
technice napromieniowania, nie mogta stanowi¢ oparcia dla wiarygodnego podwazenia opinii
sporzadzonej przez Bieglego sadowego. Ponadto, sam Zamawiajacy na swojej stronie
internetowej, informuje o stosowaniu przez DCO nowoczesnych technik radioterapii, w tym
okresla np. IMRT, jako rodzaj radioterapii konformalnej pozwalajacej podaé wysoka dawke
promieniowania na guz znajdujgcy si¢ w sasiedztwie tkanek szczegélnie wrazliwych na
dziatanie promieni jonizujgcych, a zatem informuje takze o celach terapeutycznych danej
opciji.

Na uwage zastuguje fakt, ze na stronie 68 i 70 oferty, wybrany wykonawca firma
Candela Sp. z 0.0. przediozyta dokumenty rejestracyjne z Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, z ktérych wynika, ze
producentem zakupionych urzadzen jest firma Varian Medical Systems 3100 Hansen Way,
Palo Alto, California USA, za$ autoryzowanym przedstawicielem Varian Medical Systems UK
Ltd, Gatwick Road, RH109RG Crawley, Wielka Brytania. Spétka Candela wystepuje jako
importer. Niejasna jest wigc rola wystawcy zaswiadczenia z dnia 15.06.2012 r. - firmy Varian
Medical Systems International AG Chollerstrasse 38, Postfach CH-6303 Zug, Szwajcaria —
wskazywang przez zamawiajgcego — jako producenta urzadzen sktadajacych sie na linie
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radioterapeutyczna firmy Varian Medical Systems, potwierdzajace, ze Candela Sp. z 0.0. jest
oficjalnym i autoryzowanym, wytacznym w Unii Europejskiej przedstawicielem Spétki Varian
Medical Systems we wszystkich sprawach handlowych i dotyczacych serwisu na terytorium
Polski. Zamawiajacy na swojej stronie internetowej — informuje, ze uzytkuje urzadzenia do

radioterapii firmy amerykarnskiej Varian Medical Systems.

Nie mozna bylo réwniez pominag, ze od strony 89 oferty Candela Sp. z 0.0. zawarta
jest instrukcja producenta systemu onkologicznego Varian Medical Systems stosowania
wyrobu, gdzie na stronie 91 widnieje: ,przestroga, iz federalne prawo USA zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wylgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza”. Dowodzi to, ze
faktyczny producent nie wprowadzit monopolistycznych ograniczen, co do nabywania jego

wyrobéw przez $cisle wyznaczone firmy.

Faktem jest, ze przepisy art. 90 ust. 3-5 ustawy o wyrobach medycznych w
przypadku aparatury medycznej wymagajgcej prawidiowej i bezpiecznej instalacji,
aktualizacji oprogramowania, regulacji, kalibracji itp., przewiduja, ze czynnosci te moze
wykonywaé wytacznie podmiot upowazniony przez wytwérce. Nalezato jednak uwzglednié, iz
przepis ten dotyczy wytwoércow, importeréw i dystrybutoréw, kiérzy wprowadzajac na rynek
produkt medyczny, majg obowigzek przedstawi¢ wykaz podmiotéw upowaznionych przez
wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci.

Istnieje zatem réwniez mozliwosé wykonywania oznaczonych czynno$ci przez inne
podmioty niz producent. Tym samym, w przypadku ,otwartej linii radioterapeutycznej,
otwartego systemu radioterapeutycznego" (skiadajgcych sig¢ z urzadzen réznych
producentéw) - czynnosci te mogg byé wykonywane przez roznych wykonawcéw,
legitymujgcych sie stosownymi kwalifikacjami, potwierdzonymi przez jednostki uprawnione.

W tym stanie rzeczy lzba podzielita stanowisko Prezesa Urzedu Zamowien
Publicznych, ze Zamawiajacy nie wykazat speiienia przestanek przewidzianych w art. 67
ust. 1 pkt 1 lit. a) i lit. b) ustawy Pzp przy udzieleniu przedmiotowego zaméwienia firmie
Candela Sp. z 0.0.

Stosownie do dyspozycji zawartej w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy zamawiajacy
moze udzieli¢ zamoéwienia z wolnej reki, jezeli dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga
byé $wiadczone tylko przez jednego wykonawce z przyczyn technicznych o obiektywnym
charakterze. A wiec dla prawidtowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a)
ustawy Pzp, nie jest wystarczajace, ze konkretny wykonawca jest w stanie zrealizowac¢ dang
dostawe, ustuge w sposéb najbardziej efektywny i sprawny. Zamawiajacy musi, bowiem
wykazad, iz tylko i wylgcznie dany wykonawca jest w stanie w ogdlnosci dane zamowienie
wykonaé. Niezbedne jest zatem obiektywne i rzetelne ustalenie przez Zamawiajgcego, czy w
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danej sytuacji, w odniesieniu do okre$lonego zaméwienia, istniejg alternatywni wykonawcy,

ktorzy mogliby potencjalnie zrealizowaé zaméwienie.

Nie bylo kwestionowane, ze na rynku dziata kilku znaczgcych producentéw systeméw
sktadajgcych sie z aparatury wraz z oprogramowaniem do zastosowan
radioterapeutycznych, takich jak: Electa Corporate Sztokholm (dawny Philips), Siemens AG,
Varian Medical Systems. Firma RTA Sp. z o.0. jest przedstawicielem handlowym _firmy Electa
Ltd, Siemens Sp. z 0.0. jest przedstawicielem Siemens AG.

Sytuacja, w ktorej na rynku dziata, co najmniej dwéch lub wieksza liczba podmiotéw
opcjonalnie mogacych zrealizowaé¢ dane zamoéwienie, wyklucza mozliwo$¢ zastosowania
przedmiotowego trybu z przyczyn technicznych o obiektywnym charakterze. Sama
niewatpliwa zlozono$é przedmiotu zaméwienia od strony technicznej, czy jego
zaawansowanie technologiczne, tatwo$é serwisowania sprzetu jednego producenta,
utatwienia w stosowaniu i obstudze - nie wystarcza do wykazania zaistnienia przestanki do
zastosowania trybu z wolnej reki w oparciu o przepis art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Pzp.

Skoro istniejg inni wykonawcy zdolni zrealizowaé zaméwienie, a sytuacja taka w
ocenie lzby wystgpita w okolicznosciach stanu faktycznego postepowania bedacego
przedmiotem niniejszej sprawy, co potwierdzit jednoznacznie w swej opinii ustanowiony w
niniejszej sprawie Biegly, stwierdzajac iz przedmiotowe zaméwienie w zakresie rozbudowy
opisanej linii radioterapeutycznej mogto zosta¢ wykonane w sposé6b nalezyty réwniez przez
innych wykonawcéw, niz wskazany Candela Sp. z 0.0. — nie miat zastosowania art. 67 ust. 1
pkt 1a) Pzp.

Biegly wskazat, iz ,w skiad wyspecyfikowanego sprzetu wchodzgcego w skiad
zintegrowanego systemu, ktéry sukcesywnie rozbudowywany byl przez Zamawiajgcego
znajduje sie réwniez tomograf komputerowy do planowania radioterapii SOMATOM firmy
Siemens”. Tym samym, wedtug biegtego ,w zakresie rozbudowy opisanej linii mozna bylo
réwniez dokona¢ zakupu urzgdzen innych produceniéw rowniez wspofpracujgcych z
istniejgcg linig. W tym celu, nalezato opisaé przedmiot zamdéwienia, tak aby zwiekszy¢
konkurencyjnosc i dopusci¢ do udziatlu w prowadzonym postepowaniu przynajmniej sprzet
(akceleratory systemy obrazowania, kolimator wielolistkowy) firmy Siemens, czy Elekta.
Takie rozwigzania dafyby Zamawiajagcemu moZliwo$é wyboru oferty najkorzystniejszej i
uzyskania nizszej ceny na rozbudowe, czy doposazenie posiadanej aparatury”. ,Na rynku
istnieje kilku znaczgcych producentéw linii radiologicznej w tym: Varian Medical Systems,
Siemens, Elekta, Philips Healthcare. Kazdy z tych producentéw dostarcza akceleratory, jak
rowniez rozwigzania pozwalajgce -na prawidlowe funkcjonowanie sprzetu i zintegrowanie ich
z istniejgcymi juz systemami u Zamawiajgcego”.
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Nawet uwzgledniajac, ze linia, badz linie radioterapeutyczne Zamawiajgcego sktadaja
sie w przewazajgcej mierze z urzadzen i oprogramowania firmy Varian Medical Systems,
wedtug opinii Biegtego - integracja wspdtpracujgcych systemoéw w ramach linii byta mozliwa
do osiggniecia przez Zamawiajgcego. Nie mozna zatem stwierdzié, iz z przyczyn
technicznych o obiektywnym charakterze tylko wskazany przez Zamawiajgcego wykonawca,
tj. Candela Sp. z 0.0. byt w stanie zrealizowaé przedmiotowe zamoéwienie.

Wedtug Bieglego, ,brak jakiejkolwiek tolerancji parametréw w przypadku kolimatora
wielolistkowego MLC 120 ograniczyloby konkurencje i uniemozliwitoby innym wykonawcom
zfoZenie waznej oferty nawet w przypadku zorganizowania postepowania w trybie przetargu
nieograniczonego”, Ponadto, biegly dodat, iz ,wskazane kolimatory wieloogniskowe MLC 120
wskazuja wprost na konkretnego producenta - Varian Medical Systems. Roéwniez
ograniczenie sie Zamawiajgcego wylgcznie do jednego wykonawcy - firmy Candela Sp. z o.
0. przy realizacji zamdwienia nie jest zasadne".

Biegly podkreslit, iz opisany przedmiot zaméwienia w zakresie punktu 5 Specyfikaciji
Technicznej Sprzetu - ,zapisy: ,automatyczne obliczanie przez system Eclipse rozkfadu
dawki pochfaniajacej z wykorzystaniem algorytmu AAA, po zakoriczeniu procesu
optymalizacji®, - rozbudowa systemu EPID akceleratora Clinac - ,rozbudowa posiadanego
systemu EPID (portal Vision aS500 Il do wersji aSi 1000)" wskazujg na ograniczenie
konkurencji. Zdaniem biegfego opisujac przedmiot zaméwienia nalezy uwzglednic¢ fakt, ze
kazdy z producentéw ma wilasne oprogramowanie akwizycji obrazu, ktére moze by¢
zastosowane w przypadku integrowania systeméw, bowiem kazdy z producentéw tego typu
sprzetu jest w stanie zrealizowac ten sam cel terapeutyczny, tj. 30, IMRT, RapidArc, SRS
(Varian, Siemens)”. W ocenie bieglego, ,majgc na wzgledzie powyzsze, jak réwniez
rozpatrujgc zagadnienie rozbudowy systeméw linii radioterapeutycznych w sposéb
kompleksowy, przy ocenie stanu faktycznego, obok wykazania jakim sprzetem dysponuje
Zamawiajgcy, konieczne jest rozpoznanie rynku w zakresie dostepnego sprzetu i jego
mozliwo$ci integracji z istniejgcymi urzgdzeniami réwniez innych producentéw”.

Jednoczednie, wedlug opinii Bieglego, bezzasadna byla argumentacja
Zamawiajacego sprowadzajgca sie do twierdzen, iz w zakresie realizacji przedmiotowego
zamodwienia wytgcznie firma Candela Sp. z 0.0. posiadata wiedze i doSwiadczenie w zakresie
rozwigzan technicznych firmy Varian Medical Systems. Odnoszac sie do tej okolicznosci
Biegly wskazat, iz ,uwzgledniajgc fakt, Ze linia radioterapeutyczna moze wspéfpracowac z
urzgdzeniami innych producentéw uznac nalezy, ze kazdy inny producent rowniez posiada
wiedzg, dodwiadczenie | rozwigzania techniczne pozwalajgce na integracje
wspdfpracujgcych systemoéw w ramach jednej organizacji. Dowodem na poparcie tego, jest
fakt, iz Zamawiajgcy posiada tomograf komputerowy firmy Siemens wspdipracujacy z
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systemem Varian". Dodat, iz ,réwniez systemy stosowane przez firme Siemens moga
wspofpracowac, a zatem mozna je zintegrowacé z systemem firmy Elekta. Przykfad: system
MOSAIQ dostepny przy integracji urzagdzen zaréwno w firmie Elekta, jak rowniez Siemens”.

W postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
tomografu komputerowego RTG, gdzie zamdéwienia udzielono firmie Siemens, w kilku
punktach specyfikacji technicznej zamawiajgcy wymagat spetnienia funkcji nawigzujgcych do
posiadanych linii Varian, np. prezentacja potozenia listkéw kolimatoréw Varian MLC 80
listkdw i 120 listkéw; eksport do systemdw weryfikacji i zarzadzania ARIA firmy Varian;
deklaracji o peinej zgodnosci systemu z posiadanymi systemami do planowania (Eclipse) i
zarzgdzania teleradioterapii (ARIA) - potwierdza to, ze oznaczenie wymogoéw w zakresie

integracji systeméw byto mozliwe.

Powyzsze stanowisko Biegtego praktycznie moze tez potwierdza¢ postepowanie
prowadzone w 2012 r. przez Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny im. NMP w Czestochowie
W.Sz.S./DDZ/2411/P-8/094/12 w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe 1)
dop'osazenia linii terapeutycznej w zakresie modernizacji systemu weryfikacji i zarzadzania
oraz systemu dystrybucji obrazéw, 2) systemu dozymetrycznego do weryfikacji rozktadu
dawki planéw leczenia dla technik dynamicznych typu VMAT, IMRT wraz z niezbednym
wyposazeniem sprzetowym oraz oprogramowaniem, dla potrzeb Zakladu Radioterapii w
ramach Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych pn. Poprawa dziatania
systemu radioterapii onkologicznej — doposazenie i modernizacja zaktadéw radioterapii,
gdzie Zamawiajgcy ten wymagat instalacji i uruchomienia sprzetu - na podstawie protokotu
funkcjonalno$ci i zintegrowania z pozostatg aparaturg Zaktadu Radioterapii.

Zamawiajgcy w zastrzezeniach nie odnidst sie bezposrednio do mozliwosci integraciji
urzadzen roznych producentéw w ramach linii terapeutycznej. Powolywat sie jedynie na brak
mozliwosci montazu w posianej aparaturze, co nie jest tozsame ze wspoidziataniem

okreslonych urzadzen.

Mozna bowiem - jak wskazywat Biegly - zapewni¢ wspéidziatanie bez koniecznosci

montazu na okreslonych urzgdzeniach.

Wedtug ostatecznych wnioskéw opinii Biegtego - istniatla mozliwos¢ zintegrowania
oprogramowania urzadzen réznych producentdw w ramach jednej linii terapeutycznej,
ponadto ,(...) Linia radioterapeutyczna moze wspdipracowaé z urzgdzeniami innych
producentéw, (...) kazdy inny producent réwniez posiada wiedze, dos$wiadczenie i
rozwigzania techniczne pozwalajgce na integracje wspofpracujacych systeméw w ramach
Jjednej organizacji”. '
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Krajowa Izba Odwotawcza powyzsze poglady bieglego podzielita w catosci,
przyjmujac jako argumentacje potwierdzajacag podjeta uchwate. Izba nie znalazta podstaw do

podwazania ustalen tej opinii.

W zakresie argumentéw Zamawiajgcego wskazujacych, iz zgodnie z art. 90 ust. 3-5
ustawy o wyrobach medycznych w przypadku aparatury medycznej wymagaijgcej
prawidiowej i bezpiecznej instalacji, aktualizacji oprogramowania, regulacji, kalibracji itp,
czynnosci te moze wykonywa¢ wytacznie podmiot upowazniony przez wytwoérce, to przepis
ten odnosi si¢ do wytwércow, importeréw i dystrybutoréw, ktérzy wprowadzajac na rynek
produkt medyczny - majg obowigzek przedstawi¢ wykaz podmiotéw upowaznionych przez
wytwoérce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci. Zatem,
istnieje réwniez mozliwo$¢ wykonywania tych czynnosci przez inne podmioty niz producent.
Tym samym, w przypadku ,otwartej linii radioterapeutycznej” (skiadajacej sie z urzadzen
réznych producentéw) czynnosci te moga byé wykonywane przez réznych wykonawcéw
urzadzen sktadajgcych sig na dang linie, lub tez przez jednego upowaznionego wykonawce.

W nawigzaniu do argumentacji Zamawiajacego dotyczacej ochrony praw wytacznych
producenta w zakresie oprogramowania, wykiuczone jest takze zastosowanie art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. b) ustawy, zgodnie z ktérym dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga byé
Swiadczone tylko przez jednego wykonawce z przyczyn zwigzanych z ochrong praw
wytgcznych, wynikajacych z odrebnych przepiséw. Jak wynika z opinii Biegtego, istnieje
mozliwos$¢ zintegrowania oprogramowania urzgdzen réznych producentéw w ramach jednej
linii terapeutycznej. Biegly stwierdzit m.in., iz ,(..) linia radioterapeutyczna moze
wspdipracowac z urzgdzeniami innych producentéw, (...) kazdy inny producent réwniez
posiada wiedze: doswiadczenie i rozwigzania techniczne pozwalajgce na integracje
wspofpracujgcych systeméw w ramach jednej organizacji”.

Nawet, jezeli do wspéidziatania ze sobg urzadzen réznych producentéw niezbedna
byloby zmiany w ich oprogramowaniu, to réwniez przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o
prawie autorskim i prawach pokrewnych (t. j. Dz. U. z 2006 r. Nr 90, poz. 631 z péz. zm.) nie
ograniczajg takiej mozliwosci. Zgodnie z art. 75 ust. 2 pkt 3 lit. ¢) ww. ustawy nie wymaga
zgody uprawnionego zwielokrotnianie kodu lub ttumaczenie jego formy w rozumieniu art. 74
ust. 4 pkt 1i 2, jezeli jest to niezbedne do uzyskania informacji koniecznych do osiagniecia
wspdidziatania niezaleznie stworzonego programu komputerowego z innymi programami
komputerowymi, o ile zostang spetnione nastepujgce warunki: czynnosci te odnoszg sie do
tych czesci oryginalnego programu komputerowego, ktére sa niezbedne do osiggniecia
wspoidziatania.
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Zreszta, jak byla mowa wyzej firma Candela Sp. z 0.0. przyznata, ze nie dysponuje
licencjami na wykorzystywanie praw autorskich producenta sprzetu. Okoliczno$é, iz spoétka
Candela jest uprawionym przez Varian Medical Systems ze Szwajcarii, podmiotem
posiadajacym uprawnienia do serwisowania tej aparatury, nie upowaznia do stwierdzenia, iz
przez to wylgcznie ta firma moze wykonaé zaméwione dostawy. Nie s odosobnione
przypadki, ze zamawiajgcy w SIWZ stawia wymog, aby dostawca miat zawartg umowe z
autoryzowanym serwisem producenta na oznaczony czas.

Ponadto, odnoszac sig do argumentu Zamawiajacego, iz wyposazenie zakladow
radioterapii (linia terapeutyczna w oparciu o sprzet jednego producenta) zalecane jest w
stanowisku Rady do Spraw Zwalczania Choréb Nowotworowych dziatajgcej przy
Ministerstwie Zdrowia pod przewodnictwem Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii.

Izba stwierdza, ze w przyjetym ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. programie wieloletnim
»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. Nr 143, poz. 1200, z pézn.
zm.) - gdzie istotnie zawarte sg stwierdzenia, iz -Waznym elementem, ktéry nalezy
uwzglednic przy dokonywaniu wyboru aparatury jest preferencja linii terapeutycznej jednego
producenta. Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, Ze linia terapeutyczna tworzona
(,sktadana") z elementéw 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. Koncepcja tzw. ,otwartej sieci terapeutycznej",
ktora jest zbiorem réznych urzadzeri i aparatéw terapeutycznych, nazwanych siecig
Jest  wyjatkowo niekorzystna w polskich realiach. W niektorych osrodkach amerykariskich i
europejskich, glownie prywatnych, istnieje taka tendencja" — przez cytowane wytyczne, nie
wytacza sig tych postepowari z zastosowania ustawy Prawo zaméwieri publicznych.

Opis szczegblowy zadan Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych (w ktérym preferuje sie linie terapeutyczng jednego producenta) prowadzi
jednoczesénie do wniosku, iz mozliwe jest utworzenie tzw. ,otwartej sieci
radioterépeutycznej", tj. zbioru réznych urzadzen i aparatéw radioterapeutycznych wielu
producentéw. Wskazano tam, iz ,otwarte sieci radioterapeutyczne" sg praktycznie stosowane
w europejskich osrodkach posiadajacych zaktady radioterapii i Zajmujacych sie leczeniem
pacjentéw z chorobami nowotworowymi.

Tym samym, podtrzymanie przez Zamawiajacego, twierdzenia, ze wyposazenie jego
zakfadu radioterapii powinno by¢ realizowane w oparciu o lini¢ terapeutyczng sktadajgcy sie
ze sprzetu jednego producenta, w tym przypadku firmy Varian Medical Systems nie znajduje
uzasadnienia. Przywolywane przez zamawiajgcego wytyczne, nie wylaczajg stosowania
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ustalonych w ustawie Prawo zamoéwien publicznych przestanek udzielenia zaméwienia w

trybie z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy.

Zamawiajgcy poprzez swoje diugotrwate 'dzia%ania, ograniczat dostep do wykonania
zamoéwien publicznych innym wykonawcom niz Candela Sp. z o.0., przy rozbudowie swego
systemu urzadzen do radioterapii, podczas gdy podstawowg zasadgy udzielania zaméwien
publicznych jest zasada wolnej konkurencji, ktéra zapewnia otwarty dostep do rynku na
rownych prawach wszystkim podmiotom gospodarczym, wyrazajgcym cheé realizacii
zamoéwienia, posiadajgcym stosowne kwalifikacje i uprawnienia, a jednoczesnie zdolnym do
jego nalezytej realizacji — co gwarantuje nie tylko wybdr oferty spetniajacej wymogi
techniczne, ale tez najkorzystniejszej cenowo.

Prawem i zarazem obowigzkiem zamawiajacego jest opisanie przedmiotu
zamoéwienia, aby mégt otrzymaé produkt w jak najwigkszym stopniu zaspakajajgcy jego
pbtrzeby, jednakze w oparciu o nie dyskryminacyjne specyfikacje techniczne - podajace
wymagane parametry, a nie parametry konkretnego urzadzenia, oznaczonego producenta.

Ustawa Pzp w art. 67 ust. 1 pkt 4 daje tez przyzwolenie na udzielenie zaméwienia z
wolnej reki, jezeli w przeprowadzonych kolejno postepowaniach w trybie konkurencyjnym,
nie zostaty ziozone wnioski, czy oferty, lub tez wszystkie oferty zostaty odrzucone z uwagi na
ich niezgodno$é z opisem przedmiotu zaméwienia.

Najwazniejszg kwestig bylo wykazanie, iz istnieje na rynku wiecej niz jeden podmiot,
zajmujgcy sie realizacjg tego rodzaju zaméwien. Nalezalo tez uwzglednié¢ rozwéj rynku od
czasu, gdy Zamawiajgcy uzyskiwat zgode Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych na
modernizacje linii radioterapeutycznej z wolnej reki. Stosowanie trybéw konkurencyjnych
stanowi najlepszg mozliwg weryfikacje oferty rynkowej w okreslonej dziedzinie, nawet gdy
wydaje si¢ ona dosyé ograniczona z uwagi na specyfike zamoéwienia i trudnosci ze
spetnieniem wymagan zobiektywizowanych opiséw przedmiotu zaméwienia.

Udzielenie zaméwienia w procedurze konkurencyjnej umozliwitoby Zamawiajgcemu
dotarcie do szerokiego krggu podmiotéw gospodarczych, a tym samym Zamawiajgcy
uzyskalby peing wiedze zaréwno w zakresie technologicznych rozwigzan oferowanych na
rynku produktéw, a takze ich kosztéw oraz technicznych i organizacyjnych mozliwosci
realizacji zaméwienia przez wykonawcoéw dziatajgcych w branzy.

Reasumujac, w ocenie Izby w okoliczno$ciach faktycznych sprawy, Zamawiajacy nie
wykazat spetnienia przestanek okreslonych w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) i b) ustawy
uprawniajacych do zastosowania trybu zaméwienia z wolnej reki. Zamawiajgcy naruszyt tym
samym art. 10 oraz art. 7 ust. 1 ustawy.
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Ze wzgledu na zasadno$¢ stwierdzonych naruszen, podanych w Informacji o wyniku

kontroli doraznej przedmiotowego postepowania, ujawnionych w protokole kontroli w oparciu
o dokumentacjg postepowania, Izba wydata opinie jak w sentencji uchwaty, na podstawie art.
167 ust. 3 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

Czlonkowie: .
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