In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune
de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. 2389/C1/2478
Data: 14.11.2022

Prin contestatia nr. 1880/13.10.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 50430/13.10.2022,
formulata de SC ......... SRL, cu sediul in ......... ) eeeeeen ) eereeens ,
inmatriculata la Registrul Comertului sub nr. ......... , avand CUI ......... ,
reprezentata conventional prin ......... , cu sediul ales pentru comunicarea
actelor de procedura in ......... , impotriva rezultatului procedurii de
atribuire aferent lotului 6, emis de catre ......... , In calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ......... [, eeeeneens , judetul ......... , in cadrul
procedurii licitatie deschisa online, organizata in vederea incheierii
acordului cadru avand ca obiect: ,Furnizare echipamente medicale”, Cod
CPV 33100000-1, s-a solicitat:

- Anularea in parte a adresei de comunicare a rezultatului procedurii
nr. 9686/03.10.2022, aferentd lotului 6, prin care s-a comunicat
clasamentul pentru lotul in cauza;

- Anularea in parte a raportului procedurii nr. 9685/03.10.2022,
anularea tuturor actelor care au stat la baza emiterii acestuia,
precum si a actelor subsecvente;

- Anularea rezultatului procedurii prin care oferta SC ....SRL a fost
declarata conforma, acceptabilda si clasata pe locul 1 (aferenta
lotului 6);

- Obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei SC ....SRL
de la etapa evaluarii propunerii tehnice si atribuirea acordurilor
cadru cu respectarea dispozitiilor legale;

- Obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de solutionarea prezentei cauze.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In fapt, contestatorul precizeaza ca:
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prin adresa de comunicare a rezultatului procedurii, autoritatea
contractanta i-a comunicat ca pentru lot 6 oferta depusa de
SC ....SRL s-a clasat pe locul 1, cu un pret unitar de 1.340.208 lei,
oferta SC ......... SRL, clasandu-se pe locul 2, cu un pret unitar de
1.389.915,96 lei;

din Raportul procedurii nr. 9685/03.10.2022 rezulta ca in etapa
evaluarii propunerilor tehnice autoritatea contractanta a solicitat
ambilor operatori economici clarificari, concluzionand ca , operatorii
SC ..oeunns SRL si SC ....SRL au raspuns in termenul solicitat de



autoritatea contractanta, respectiv 19.09.2022, iar in urma

verificarii raspunsurilor primite comisia de evaluare a declarat

ofertele conforme si au trecut la decriptarea ofertelor financiare”.

In opinia contestatorului, decizia autoritatii contractante de a
declara conforma oferta SC ....SRL este nelegala, aratand ca potrivit
procesului verbal nr. 9172/14.09.2022 privind evaluarea propunerilor
tehnice, in data de 15.09.2022, autoritatea contractanta a solicitat
acestui ofertant urmatoarele clarificari: ,1. La Capitolul 2.1, punctul 7,
«acuratete in urmarirea pozitiei: translatie si rotatie» va rugam sa
specificati unde in oferta tehnica regasim translatia si rotatia? 2. La
Capitolul 2.1, punctul 15, «Include 3 unitati cu 6 camere video» - va
rugam sa specificati unde in oferta tehnicd se regdsesc cele 6
camere/respectiv 2 camere pentru fiecare pod? 3. La Capitolul 2.4
«fantom dedicat pentru calibrarea sistemului si QA pentru sistemul SGRT
la accelerator si SGR»?"

In ceea ce priveste interesul in formularea prezentei contestatii,
contestatorul invoca dispozitiile art. 8 din Legea nr. 101/2016, precizand
ca oferta sa ocupa locul II in clasament, autoritatea contractanta
incheind acordul cadru cu primii doi ofertanti clasati, iar, potrivit
comunicarii rezultatului procedurii adresa nr. 9686/03.10.2022,
semnarea contractelor subsecvente va fi facuta cu ofertantul care s-a
clasat pe locul 1 in clasamentul ofertelor. Prin urmare, considera ca
actele emise de autoritatea contractanta prin care a stabilit oferta
castigatoare pentru lotul 6, sunt nelegale, prejudiciind prezenta societate
care, in cazul unei evaluari corecte, s-ar fi clasat pe locul 1.

In ceea ce priveste neconformitatea ofertei SC ....SRL,
contestatorul considera ca autoritatea contractanta are obligatia de a
respinge oferta acestuia, in temeiul dispozitiilor art. 137 alin. (3) lit. a)
din HG nr. 395/2016 si inacceptabila in temeiul prevederilor art. 134
alin. (5) din HG nr. 395/2016.

In sustinerea afirmatiei sale, contestatorul precizeaza ca in
specificatiile tehnice pentru echipamentul ,Sistem verificare si
monitorizare in timp real a pozitiei pacientului in timpul tratamentului cu
radioterapie externa” - lot 6 (pag. 34 caiet de sarcini), la pct. 2.1.
,Sistem complet care sa permita ghidarea tratamentelor in radioterapia
externa (SGRT)” autoritatea contractanta a solicitat: ,Ofera instrumente
de masurare automata a modificarilor de forma a suprafetei pacientului
si cuantificarea acestor modificari”; ofertantul in cauza depune in oferta
tehnic: ,cod de culoare afisat pe pacient pentru a arata diferentele cu
pozitia de configurare — valori pozitionale sunt afisate pe ecran”.

Astfel, mentioneaza ca potrivit documentelor depuse in propunerea
tehnica, echipamentul ofertat de SC ....SRL nu indeplineste cerintele
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impus de autoritatea contractantd. in documentul ,Identify Product
Description”, la pag. 11 se afla mentionat ca dispozitivul este capabil
doar sa afiseze prin culori (albastru/rosu) zonele corporale aflate in afara
limitelor de toleranta, dar nu masoara, nu cuantifica aceste modificari,
asa cum este cerinta minima si obligatorie.

Contestatorul aratéd cd masurarea automata a modificarilor de
forma a suprafetei pacientului si cuantificarea acestor modificari este
foarte importanta deoarece pe parcursul tratamentului, care dureaza in
cele mai multe cazuri cateva saptamani, pot interveni modificari de



suprafata a zonei corporale tratate (cum ar fi inflamarea sanilor). Astfel
de modificari de forma de suprafata inseamna schimbarea reperelor pe
baza carora s-a construit planul de tratament si pot afecta calitatea
tratamentului. Un instrument de masurare automata a modificarilor
anatomice/de forma a suprafetei pacientului si cuantificarea acestor
modificari reprezinta o functie prin care sistemul ofera informatii
statistice de suprafata care sa determine in mod automat daca sunt
regiuni care s-au deplasat comparativ cu suprafata de referinta (definita
in planul de tratament) si cat anume s-au deplasat, ca distanta masurata
in mm. Avand aceste informatii utilizatorul (medicul) poate hotari daca
deplasarea este in limitele acceptate de protocolul medical sau este
nevoie de adaptarea conduitei terapeutice pentru a asigura un tratament
cat mai precis si corect.

In sustinerea afirmatiilor sale, contestatorul invoca jurisprudenta
CNSC precum si cea a CJUE.

In continuare, contestatorul face referire la o alta neconformitate a
ofertei declarate castigatoare, aratand ca la Subcapitolul 2.1. ,Acuratete
in urmarirea pozitiei: < 0,3 mm translatie si < 0,2° rotatie”, din
documentatia tehnica depusa de ofertant rezultd doar o singura
informatie: ,1 mm”, subliniind astfel ca acest parametru nu este
indeplinit de echipamentul ofertat.

Arata ca la solicitarile de clarificari emise de catre autoritatea
contractanta cu privire la constatarea acestei neconformitati, ofertantul
raspunde: , Conform propunerii tehnice depuse si documentelor suport,
informatii referitoare la acuratetea in urmarirea pozitiei de translatie si
rotatie gasiti in:

o - Identify Specifications Sheet pag. 1. Acuratetea monitorizarii
suprafetei <1mm
o - Identify Instructions for Use Pag. 143-146. De asemenea la

paginile din manualul de utilizare mentionat mai sus, parte a
documentatiei suport pentru propunerea tehnica, se poate observa ca
pasul/acuratetea urmaririi pozitiei de translatie este zecime de milimetru
si pentru rotatie de zecime de grad”.

Contestatorul considera ca acest raspuns nu face referire in niciun
fel la acuratetea in urmarirea pozitiei de rotatie, aspect foarte important
pentru toate tratamentele SRS non-coplanare, cu un singur izocentru si
multifocal, unde dezalinierile rotationale trebuie sa fie cat mai mult sub
0,5 grade pentru a asigura un tratament cat mai precis.

Asadar, apreciaza ca din documentul indicat , Identify Specifications
Sheet pag. 1”7, rezulta ca acuratetea monitorizarii suprafetei este
inferioara cerintei minime solicitate, fiind ,< 1mm”, fata de nivelul impus
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de autoritatea contractanta in caietul de sarcini, cu valoare ,< 0,3 mm
translatie si < 0,2° rotatie”.

De asemenea, precizeaza ca al doilea document indicat de
ofertantul declarat castigator in raspunsul la solicitarea de clarificari,
respectiv ,Identify Instructions for Use Pag. 143-146", nu este
concludent in raport cu solicitarea autoritatii contractante si nu
demonstreaza indeplinirea cerintei minime (sunt indicate 4 pagini, fara
indicatie clara).



Contestatorul considera ca autoritatea contractanta avea obligatia
aplicarii dispozitiilor art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016 si de a
respinge oferta ca inacceptabila pentru raspuns neconcludent Ia
solicitarile de clarificari, corelat cu neconformitatea ofertei cu cerintele
caietului de sarcini, caz in care sunt incidente prevederile art. 137 alin.
(3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

O alta neconformitate a ofertei declarate castigatoare, constatata
de catre contestator se refera la faptul ca in caietul de sarcini,
subcapitolul 2.1, se solicita urmatoarele specificatii ale sistemului:
,Permite vizualizarea in timp real a conturului pacientului in raport cu
pozitia de referinta, pentru o pozitionare cat mai intuitiva, usoara si
corecta a pacientului”, or aceasta specificatie a echipamentului ofertat nu
indeplineste cerinta din caietul de sarcini.

Astfel, precizeaza ca in documentul indicat ca referinta ,Identify
Instructions for Use pag. 142" se arata ca echipamentul ofertat de
SC ....SRL este capabil doar sa afiseze coduri de culori, care ilustreaza ca
anumite zone din corpul pacientului sunt decalate in raport cu pozitia
corecta a pacientului, dar nu este capabil sa permita vizualizarea
conturului pacientului in timp real, in raport cu pozitia de referinta, prin
urmare nu poate asigura o pozitionare cat mai corecta a pacientului, mai
usoara si intuitiva.

O alta neconformitate a ofertei tehnice, constatata, se refera la
faptul ca la subcapitolul 2.1 din caietul de sarcini, se solicita: ,utilizatorul
poate schimba vizualizarea alinierii posturale din cel putin 3 unghiuri
diferite”, ofertantul declarat castigator declarand ca sistemul ofertat
indeplineste cerinta din caietul de sarcini, respectiv este ,,Conform” (pag.
2 din propunerea tehnica), insa documentatia tehnica depusa in cadrul
ofertei sale nu sustine aceasta afirmatie privind conformitatea propunerii
tehnice.

Astfel, arata ca din documentul indicat in sustinere, ,Identify
Instructions for Use, pag. 38” nu rezulta conformitatea ofertei cu cerinta
autoritatii contractante (sunt descrise utilitatile butoanelor din meniu).
Mai mult, in documentul inclus in oferta de SC ....SRL ,Identify
Instructions for Use pag. 105" se prezinta un exemplu in care se arata ca
se poate identifica pozitia corecta a posturii pacientului (la asezarea
pacientului pe masa si pozitionarea acestuia) folosind doar
vederea/vizualizarea de sus in jos, deci dintr-un singur unghi.

Asadar, fata de cele mai sus mentionate, contestatorul considera ca
nu este indeplinita cerinta autoritatii contractante de a se putea schimba
vizualizarea alinierii posturale din cel putin 3 unghiuri diferite.

In ceea ce priveste neconformitatea referitoare la faptul ca in
caietul de sarcini, subcapitolul 2.1. se solicita: ,Ofera posibilitatea de
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integrare in sistemul instalatiei de radioterapie existente, pentru
retinerea automata a fasciculului in timpul tratamentului - licenta de
software pentru Motion Management Interface (MMI) va fi asigurata de
catre ofertant”, iar la pag. 2 din Formularul 3 - oferta tehnica, SC ....SRL
mentioneaza ,Conform” in dreptul acestei cerinte si ,Inclus conform
Document Cotatie 2022-375020".

Contestatorul mentioneaza astfel ca, din documentul indicat ca
referinta: ,inclus conform Document Cotatie 2022-375020", nu reiese



indeplinirea cerintei de retinere automata a fasciculului in timpul
tratamentului.

Contestatorul precizeaza ca desi ofertantul declara conformitatea
cu cerintele caietului de sarcini, documentele emise de producator si
incluse de acesta in propunerea tehnica ,Identify Instructions for Use
pag. 111" atesta ca, daca pacientul iese din toleranta, se va retine
manual fasciculul padna cand pacientul revine si isi tine respiratia. Ca
urmare, sistemul ofertat nu este capabil de retinerea automata a
fasciculului in timpul tratamentului.

In ceea ce priveste neconformitatea referitoare la faptul ca la
subcapitolul 2.1. din caietul de sarcini se solicita: ,Trebuie sa prezinte
validare din punct de vedere clinic pentru aplicatii DIBH care sa
demonstreze 0% defect cardiac dupa tratament”, in propunerea tehnica,
la pag 3 din formularul 3 - Propunerea tehnica, ofertantul declarat
castigator declara ,Da” pentru aceasta cerinta, cu urmatorul comentariu:
»(...) Intr-un studiu realizat de Universitatea din Carolina de Nord (Zagar
et al. 2017), DIBH ghidata de SGRT nu a dus la niciunul dintre cei 20 de
pacienti din grupul de studiu sa dezvolte defecte de perfuzie cardiaca
(comparativ cu 27% care nu au facut DIBH). In acest studiu, au fost
exclusi toti pacientii la care o parte a inimii a ramas in camp, in timpul
DIBH. Acest studiu a fost realizat de un sistem comercial SGRT cu
aceeasi precizie sub milimetrica ca IDENTIFY si, prin urmare, rezultatele
se aplica in mod egal”,

In opinia contestatorului, acest comentariu nu este concludent si nu
raspunde cerintei din caietul de sarcini, ofertantul facand referire la un
studiu folosind alt sistem comercial SGRT.

In sustinerea tuturor argumentelor aduse in prezenta contestatie,
contestatorul invoca jurisprudenta CJUE.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 51769/21.10.2022,
autoritatea contractata transmite dosarul achizitiei publice, in copie,
precum si punctul de vedere cu privire la contestatia in cauza.

Autoritatea contractanta considera ca oferta tehnica depusa de
SC ....SRL este conforma, acceptarea acesteia in evaluare fiind legala,
apreciind totodata ca motivele de neconformitate invocate in contestatie
depusa sunt interpretate de catre contestator in vederea discreditarii
ofertei concurente.

Neconformitatea 1 cu privire la ,Ofera instrumente de masurare
automata a modificarilor de forma a suprafetei pacientului si
cuantificarea acestor modificari” -in oferta tehnicad depusa de catre
SC ....SRL in Documentul ,Identify Product Description” pagina 11 se
mentioneaza: ,(...) a full body image known as the set-up surface is
captured (...) the set-up surface is used to correct for any postural
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positioning missalignaments the patient may have. The current patient

surface is measured” - deci, este indeplinita cerinta de masurare a
modificarilor de forma a suprafetei, mai mult continua” (...) and
differences to the set-up reference surface are displayed ... on the

Identify in room monitor”. De asemenea in documentul ,Identify
Instructions for use” pagina 143 ,During surface-guided monitoring, the
region of interest is displayed as a numerical difference between the
DICOM structure and the live surface of the body” - ceea ce este o
cuantificare a diferentelor.



Astfel, autoritatea contractanta considera indeplinita cerinta din
caietul de sarcini.

Neconformitatea 2 cu privire la ,Acuratete in urmarirea pozitiei
<0.3 translatie si <0.2 rotatie” - in oferta tehnica depusa initial de
catre ....SRL reiese o acuratete de < 1 mm. Insa clarificarile transmise
fac referire la paginile 143-146 din acelasi document si arata ca
acuratetea in urmarirea pozitiei pacientului se face in toate cele 6 grade
de libertate (vertical, lateral, longitudinal, rotational, roll si pitch) iar
pasul urmaririi pozitiei este de zecime de milimetru pentru translatie si
de zecime de grad pentru rotatie. Imaginile regasite la paginile 143-146
fiind exemple de monitorizare a acuratetii in urmarirea pozitiei
pacientului.

Astfel autoritatea contractanta considera indeplinita cerinta din
caietul de sarcini.

Neconformitatea 3 cu privire la ,,Permite vizualizarea in timp real a
conturului pacientului in raport cu pozitia de referinta, pentru o
pozitionare cat mai intuitiva, usoara si corecta a pacientului” - in oferta
tehnica depusa de SC ....SRL se face referire la ,Identify Instructions for
use” pagina 142 se mentioneaza ,The surface guidance overlay (blue
and red coloring) depicts the live surface of the body overlaid”, facand
referire la ,live surface” ceea ce se traduce in ,in timp real”.

Si in acest caz autoritatea contractanta considera indeplinita cerinta
din caietul de sarcini.

Neconformitatea 4 «cu privire la ,Utilizatorul poate schimba
vizualizarea alinierii postural din cel putin 3 unghiuri diferite” - in oferta
tehnica depusa de ....SRL se face referire la ,Identify Instructions for
use”, la pagina 38 este descrisa utilitatea butoanelor din interfata, insa,
la pagina 16 unde sunt mentionate camerele componente ale instalatiei
propuse, in table sunt enumerate 4 camere dintre care 3 sunt 3D
cameras/SGRT cameras”, asadar, in oferta propusa se regasesc 3
camere care ofera 3 vizualizari din 3 unghiuri diferite. Mai mult, la pagina
142 se mentioneaza ,this surface contour is a three - dimensional
rendering of the patient's body from their simulation CT” care se traduce
in vizualizare 3D din orice unghi de vizualizare a conturului pacientului
definit aici ca si ,surface contour”.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca in caietul de sarcini nu s-a
cerut vizualizarea prin intermediul a 3 camere de vedere diferite
(angulatii diferite).

De asemenea, referinta indicata in contestatie, respectiv
informatiile regasite la pagina 105 din acelasi document fac referire la
sistemele de pozitionare/contentie folosite si nu la vizualizarea pozitiei
pacientului.
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Astfel autoritatea contractanta considera indeplinita cerinta din
caietul de sarcini.

Neconformitatea 5 cu privire la ,Ofera posibilitatea de integrare in
sistemul instalatiei de radioterapie existente, pentru retinerea automata
a fasciculului in timpul tratamentului - licenta de software pentru Motion
Management Interface (MMI) va fi asigurata de catre ofertant” - conform
ofertei tehnice depusa de catre SC ....SRL, respectiv in configuratia de
livrare numita ,,Cotatia 2022-375020" invocata si de catre contestator, la
punctul 2.2 Triggered Imaging se regaseste ,,Autobeam Hold".



Mai mult subliniaza faptul ca la acesta cerinta foarte importanta din
punct de vedere tehnic, contestatorul a depus la oferta tehnica initiala o
declaratie pe proprie raspundere.

Autoritatea contractanta considera derizorie invocarea unei
neconformitati la aceasta cerinta din partea contestatorului cat timp
ofertantul SC ....SRL este reprezentant direct al producatorului.

Neconformitatea 6 cu privire la ,Trebuie sa prezinte validare din
punct de vedere clinic pentru aplicatii DIBH care sa demonstreze 0%
defect cardiac dupa tratament” - in cadrul ofertei tehnice depuse de
catre SC ....SRL se face referire la un articol publicat in 2015 a carui
concluzie este ,Our results suggest that DIBH and conformal cardiac
blocking for patients receiving tangential RT for left-sided breast cancer
is an effective means to avoid early RT-associated cardiac perfusion
defects”; in traducere, tehnica DIBH este o tehnica eficienta in reducerea
efectelor cardiace post radioterapie.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca lecturarea intregului
articol invocat in contestatie, subliniaza importanta si eficienta tehnicii
DIBH si nu a tipului de sistem de supraveghere de suprafata a
pacientului utilizat.

Considera de asemenea ca ambele informatii oferite la aceasta cerinta
din caietul de sarcini indeplinesc cerinta in mod egal si aceasta
neconformitate invocata fiind nefondata.

Fata de punctul de vedere emis de catre autoritatea contractanta,
contestatorul formuleaza note scrise, prin adresa nr. 1947/24.10.2022,
inregistrata la CNSC sub nr. 52164/25.10.2022, precizand urmatoarele
aspecte:

- neconformitatea 1 - acuratetea masuratorilor pentru pozitionarile
initiale ale pacientului reprezinta un indicator de performanta a
echipamentului solicitat, cerinta care nu este indeplinita de
ofertantul declarat castigator;

- neconformitatea 2 - documentul suplimentar utilizat de ofertantul
declarat castigator pentru a raspunde la clarificarile transmise nu
furnizeaza valori ale acuratetei, fiind doar valori medii ale unor
masuratori care nu sunt insotite de informatii despre acuratetea
acestora;

- neconformitatea 3 - echipamentul ofertat de catre ofertantul
declarat castigator este capabil doar sa afiseze coduri de culori,
care ilustreaza ca anumite zone din corpul pacientului sunt decalate
in raport cu pozitia corecta a pacientului, insa cerinta este de a
permite vizualizarea in timp real al conturului pacientului in raport
cu pozitia de referinta; echipamentul ofertat de ofertantul declarat
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castigator nu indeplineste cerinta: ,permite vizualizarea in timp
real a conturului pacientului”;

neconformitatea 4 - din documentul indicat in sustinere, ,Identify
Instructions for Usey pag. 38” nu rezulta conformitatea ofertei cu
cerinta autoritatii contractante, fiind descrise doar utilitatile
butoanelor din interfata; autoritatea contractanta aduce in
completare paginile 16 si 142 declardand ca sistemul ofertat
indeplineste cerinta din caietul de sarcini, desi documentatia
tehnica depusa in cadrul ofertei castigatoare nu face referire la



aceste pagini pentru a sustine conformitatea propunerii tehnice,

tocmai pentru ca nu sunt informatii relevante pentru sustinerea

conformitatii;

- neconformitatea 5 - contestatorul isi sustine motivul prezentat in
contestatie referitor la neconformitatea echipamentului ofertat de
catre SC ....SRL privind cerinta de ,retinere automata a fasciculului
in timpul tratamentului”, sens in care solicita Consiliului sa tina cont
de detaliile tehnice furnizate; de asemenea capacitatea de retinere
automata a fasciculului in timpul tratamentului pentru dispozitivul
Identify al ....SRL nu exista;

- neconformitatea 6 — contestatorul isi mentine critica.

Prin adresa nr. 136/14.10.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
50692/ 14.10.2022, SC ......... SRL depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 208489009/1, tranzactia nr. 1262423498/
2097854510 din 14.10.2022 emisa de CEC Bank Sucursala Victoria, in
cuantum de 55.597,00 lei.

Ulterior, prin adresa nr. 140/18.10.2022, inregistrata la CNSC sub
nr. 51195/18.10.2022, SC ......... SRL completeaza cuantum cautiunii,
depunand, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
208497852/1, tranzactia nr. 1263875573/2099560926 din 18.10.2022
emisa de CEC Bank Sucursala Victoria, in cuantum de 55.597,00 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

......... in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa online pentru atribuirea acordului-cadru avand ca
obiect: ,Furnizare echipamente medicale”, Cod CPV 33100000-1,
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand
in SEAP anuntul de participare nr. ..../30.07.2022, conform caruia
valoarea estimata a procedurii este 27.164.672,22 lei fara TVA. Conform
cap. II.2.5) din anunt, criteriul de atribuire al contractului este ,cel mai
bun raport calitate-pret”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, SC ......... SRL este
nemultumit de modalitatea in care a evaluat autoritatea contractanta
oferta desemnata castigatoare pentru lotul 6, apartinand SC ....SRL,
despre care sustine ca ar fi trebuit respinsa ca neconforma deoarece nu
ar respecta o parte din specificatiile tehnice din caietul de sarcini.

Avand in vedere criticile din contestatia formulata de SC .........
SRL, Consiliul retine ca, potrivit mentiunilor de la sectiunea II.2 din
anuntul de participare, obiectul lotului 6 consta in achizitionarea unui
sistem de verificare si monitorizare in timp real a pozitiei pacientului in
timpul tratamentului cu radioterapie externa.
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La paginile 34-37 din caietul de sarcini, autoritatea contractanta a
enumerat specificatii tehnice prin intermediul carora a descris, conform
prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, caracteristicile
echipamentului medical anterior mentionat astfel incdt sa corespunda
necesitatii sale.

Cu titlu de exemplu, Consiliul retine ca la pag. 34 din caietul de
sarcini, la punctul 2.1 aferent lotului 6, autoritatea contractanta a
solicitat ca echipamentul ofertat sa ofere ,instrumente de madasurare



automata a modificarilor de forma a suprafetei pacientului si
cuantificarea acestor modificari”.

Din analiza dosarului cauzei Consiliul retine ca SC ....SRL a
prezentat in cadrul propunerii sale tehnice un tabel de conformitate (pag.
142-145 din dosarul achizitiei, vol. 2 al dosarului cauzei) elaborat pe
modelul formularului 3 din setul de formulare pus la dispozitie de
autoritatea contractanta in anexa anuntului de participare, in cuprinsul
caruia a mentionat in dreptul cerintei anterior mentionata urmatoarea
sintagma:

,Cod de culoare afisat pe pacient pentru a arata diferentele cu
pozitia de configurare — valorile pozitionale sunt afisate pe ecran”.

In coloana ,documentele din propunerea tehnica de unde rezulta
indeplinirea cerintei (titlu, dosar sau catalog, pozitia din opis, pagina)”,
SC ....SRL a mentionat ,IDENTIFY product Description pag. 11”.

Pagina 11 din documentul tehnic ,,IDENTIFY product Description” se
regaseste la pag. 191 din dosarul achizitiei si contine urmatorul text
relevant in solutionarea contestatiei:

~Set-up surface

During the initial setup in imaging (CT) rooms, a full body image
known as the 'set-up surface' is captured using the IDENTIFY surface
camera which is directly positioned above the treatment couch.

During patient set-up in the treatment room while the patient is at
the load position the set-up surface is used to correct for any postural
positioning misalignments the patient may have. The current patient
surface is measured and differences to the set-up reference surface
(Capture at CT) are displayed with colors (blue/red) on the IDENTIFY in
room monitor. If the reference set-up surface and live set-up surface
match, the surface appears opaque white and the patient's posture is
correct”.

Din analiza textului in limba engleza indicat de SC ....SRL drept
dovada a indeplinirii cerintei ,instrumente de masurare automatd a
modificarilor de forma a suprafetei pacientului si cuantificarea acestor
modificari”, Consiliul retine ca aparatul medical ofertat de catre acesta
este capabil sa masoare diferenta dintre imaginea pacientului captata
anterior in camera CT si imaginea pacientului asezat pe canapeaua de
tratament (termenul ,measured” din textul in limba engleza semnificand
in traducere ,masurat” astfel cum a mentionat autoritatea in caietul de
sarcini) insa rezultatul comparatiei nu este cuantificat astfel cum
solicitase autoritatea contractanta prin caietul de sarcini ci este afisat
sub forma unor suprafete colorate diferit (alb opac pentru zona in care
suprafata memorata se potriveste perfect peste cea captata ,/ive” sau cu
albastru/rosu pentru zonele unde pacientul nu respecta pozitia initiala).
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Prin urmare, astfel cum sustine in mod corect SC ......... SRL in
contestatie, rezultatul comparatiei dintre cele 2 imagini (respectiv dintre
imaginea memorata si imaginea ,live”) nu este afisat prin cuantificarea
diferentelor dintre cele 2 imagini, aspect care ar presupune afisarea unor
unitati de masura obiective (milimetri, centimetri etc.) ci este
reprezentat in mod grafic, subiectiv, prin colorarea in albastru sau rosu a
zonelor din imagini care nu se suprapun perfect.

Rezulta ca dispozitivul ofertat de SC ....SRL este capabil doar sa
afiseze prin culori (albastru/rosu) zonele corporale aflate in afara



limitelor de toleranta, dar nu cuantifica aceste modificari, astfel cum a
solicitat autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, aspect subliniat
in mod corect de SC ......... SRL in contestatie.

Consiliul apreciaza drept relevante argumentele contestatorului
privind importanta deosebita a masurarii automate a modificarilor de
forma a suprafetei pacientului si a cuantificarii acestor modificari
deoarece pe parcursul tratamentului, care dureaza in cele mai multe
cazuri cateva saptamani, pot interveni modificari de suprafata a zonei
corporale tratate (cum ar fi inflamarea zonelor tratate prin iradiere).
Astfel de modificari de forma de suprafata inseamna schimbarea
reperelor pe baza carora s-a construit planul de tratament si pot afecta
calitatea tratamentului. Un instrument de masurare automata a
modificarilor anatomice/de forma a suprafetei pacientului si cuantificarea
acestor modificari reprezinta o functie prin care sistemul ofera informatii
statistice de suprafata care sa determine in mod automat daca sunt
regiuni care s-au deplasat comparativ cu suprafata de referinta (definita
in planul de tratament) si cat anume s-au deplasat, ca distanta masurata
in mm. Avand aceste informatii utilizatorul (medicul) poate hotari daca
deplasarea este in limitele acceptate de protocolul medical sau este
nevoie de adaptarea conduitei terapeutice pentru a asigura un tratament
cat mai precis si corect.

Potrivit prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016
coroborat cu art. 155 din Legea nr. 98/2016 caietul de sarcini trebuie sa
contina in mod obligatoriu cerintele, prescriptiile, specificatiile tehnice
care sa permita produsului care urmeaza a fi furnizat sa fie descris in
mod obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda necesitatilor autoritatii
contractante si sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de
atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate de natura sa restranga concurenta intre operatorii
economici.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii unui sistem de
verificare si monitorizare in timp real a pozitiei pacientului in timpul
tratamentului cu radioterapie externa care sa fie capabil, printre altele,
sa cuantifice automat modificarile de forma a suprafetei pacientului, au
fost stabilite de autoritatea contractanta, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante, relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 2 alin.
(5) din HG nr. 395/2016.

In raport cu prevederile legale antementionate, rezulta fara putinta
de tagada faptul ca autoritatea contractanta nu doreste achizitionarea
oricarui sistem de verificare si monitorizare in timp real a pozitiei
pacientului in timpul tratamentului cu radioterapie externa deoarece
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necesitatea ei consta in achizitionarea unuia care sa masoare automat a
modificarilor de forma a suprafetei pacientului si sa cuantifice aceste
modificari.

Riscul, ca in cadrul procedurii sa participe si chiar sa castige
procedura un operator economic care nu poate executa in bune conditii
contractul, datorita faptului ca in cadrul caietului de sarcini nu au fost
impuse participantilor anumite cerinte tehnice, apartine autoritatii
contractante.



Ori, din analiza propunerii tehnice depusa de SC ....SRL rezulta ca
acest aparat nu cuantifica modificarile de forma a suprafetei pacientului
ci doar le coloreaza diferit.

Consiliul retine ca din analiza informatiilor aflate la pag. 11 din
brosura IDENTIFY product Description rezulta ca scopul colorarii
diferentiate a zonelor de pe suprafata imaginii pacientului de catre
aparatul ofertat de SC ....SRL nu este evidentierea modificarilor de forma
a suprafetei pacientului ci corectarea pozitiei pacientului pe masa de
tratament, inainte de initierea tratamentului de radioterapie externa,
aspect care este de natura sa explice natura subiectiva a evidentierii
diferentelor de imagine prin culori diferite, fiind mai simplu pentru
personalul medical sa coordoneze pacientul in vederea corectarii pozitiei
pe masa de tratament raportat la zone colorate distinct decat prin
interpretarea unor valori numerice.

Prin urmare, desi echipamentul ofertat de SC ....SRL nu are
posibilitatea cuantificarii modificarilor de forma a suprafetei pacientului,
respectivul ofertant a mentionat in tabelul de conformitate informatiile
de la pagina 11 din brosura datorita similitudinii functionale a celor 2
functii si a faptului ca, empiric, colorarea in albastru/rosu a unor
suprafete ar putea sa asiste personalul medical la identificarea
modificarilor de forma a suprafetei pacientului.

Consiliul retine ca titlul paragrafului de la pag. 11 invocat atat de
contestator cat si de catre autoritatea contractanta este , set-up surface”
(in traducere aproximativa pregatirea suprafetei) aspect confirmat de
continutul paragrafului in care sunt descrise etapele care trebuie
parcurse in vederea pozitionarii pacientului strict in pozitia memorata in
camera CT.

Fata de cele de mai sus rezulta ca echipamentul ofertat de SC
....SRL nu detine functia de cuantificare a modificarilor de forma a
suprafetei pacientului iar mentionarea de catre acesta in tabelul de
conformitate a paginii 11 cu privire la pozitionarea pacientului a avut ca
unic scop inducerea in eroare a autoritatii contractante.

Faptul ca la pagina 143 din documentul , Instructions for use” ar fi
mentionat , During surface-guided monitoring, the region of interest is
displayed as a numerical difference between the DICOM structure and
the live surface of the body” (aspect invocat de autoritatea contractanta
iin punctul de vedere) nu are nicio relevanta in solutionarea contestatiei
deoarece respectiva sintagma se refera doar la zona de interes (in
engleza ,region of interest”), nu la suprafata pacientului.

Avand in vedere considerentele anterior mentionate, Consiliul
urmeaza sa admita critica contestatorului privind lipsa cuantificarii
automate a modificarile de forma a suprafetei pacientului.
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Tot cu titlu de exemplu, Consiliul retine ca pentru cerinta
JAcuratete in urmarirea pozitiei: < 0,3 mm translatie si < 0,2° rotatie”,
SC ....SRL a mentionat in tabelul de conformitate ,< 1 mm”, fara sa
mentioneze daca aceasta dimensiune inferioara pragului de 1 mm se
incadreaza in limitele < 0,3 mm translatie si < 0,2° rotatie sau le
excedeaza pe acestea.

In coloana destinata documentelor doveditoare, din tabelul de
conformitate, SC ....SRL a mentionat ,IDENTIFY Specifications Sheet

pag. 1”.



Pagina 1 din fisa cu specificatii tehnice indicata de respectivul
ofertant se regaseste la pag. 146 din dosarul achizitiei, in vol. 2 al
dosarului cauzei si contine la capitolul ,Pacient Monitoring for Surface -
Guided Radiosurgery” sintagmele ,Surface Monitoring Accuracy (Linac):
< 1 mm" si ,Surface Monitoring Accuracy (Halcyon/Ethos): < 1mm”.

Fata de cele de mai sus, se retine ca acuratetea in urmarirea
pozitiei, astfel cum a fost asumata de catre producatorul echipamentului
prin fisa tehnica anterior mentionata este ,< 1 mm”, valoare care nu se
incadreaza in intervalul ,< 0,3 mm” solicitat prin caietul de sarcini.

Faptul ca in imaginile din manualul de utilizare se regasesc afisate
valori cu 1 cifra in dreapta virgulei (cum ar fi, de exemplu, cele de la
pagina 144 din manual respectiv ,vertical: -1.7 mm, longitudinal: 10.2
mm, lateral 0.6 mm” nu demonstreaza ca echipamentul ar avea
acuratetea in urmarirea pozitiei de 0,1 mm astfel cum a mentionat
SC ....SRL in raspunsul la solicitarea de clarificari aflat la pag. 323 din
dosarul achizitiei, in vol. 2 al dosarului cauzei ci reprezinta doar
modalitatea de afisare a valorilor masurare, in jurul careia producatorul
garanteaza o precizie/acuratete de cca 1 mm.

Prin urmare, parametrul ,Surface Monitoring Accuracy (...): < 1
mm?” din fisa tehnica intocmita de producator semnifica faptul ca pozitia
reala poate sa difere cu maxim 1 mm fata de cea afisata pe monitor.

Ori, autoritatea contractanta a solicitat ca aceasta abatere sa fie
garantata de producator sub limita 0,3 mm.

Rezulta ca echipamentul ofertat de SC ....SRL nu indeplineste
cerintele autoritatii contractante din caietul de sarcini cu privire la
acuratetea in urmarirea pozitiei (situatie sanctionata conform art. 137
alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 cu respingerea ofertei ca
neconforma) iar raspunsul acestuia este neconcludent, nefiind in masura
sa demonstreze indeplinirea cerintei, situatie sanctionata potrivit art. 134
alin. (5) din HG nr. 395/2016 cu respingerea ofertei ca inacceptabila.

In ceea ce priveste cerinta de la pagina 35 din caietul de sarcini
,Ofera posibilitatea de integrare in sistemul instalatiei de radioterapie
existente, pentru retinerea automata a fasciculului in timpul
tratamentului - licenta de software pentru Motion Management Interface
(MMI) va fi asigurata de catre ofertant”, se retine ca SC ....SRL a
mentionat in tabelul de conformitate din propunerea sa tehnica ,Da -
Conform”, mentionand pe coloana destinata documentelor doveditoare
sintagma ,, Inclus conform Document Cotatie 2022-375020".

Documentul 2022-375020 se regaseste la pag. 170-177 din dosarul
achizitiei, in volumul 2 al dosarului cauzei si contine, la punctul 2.3
intitulat ,Motion management interface”, cu urmatoarea mentiune:
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«(...) The Motion Management Interface Supports connection of up
to four external devices, two of wich may be used for respiratory motion
management or high speed beam hold (...)

Features: (...)

- integrated externat device beam hold and image-based pacient
repositioning workflow (...)".

Din analiza cotatiei anterior mentionata rezultda ca echipamentul
ofertat de SC ....SRL poate fi conectat la 4 dispozitive externe dintre care
2 pot fi utilizate pentru gestionarea miscarii respiratorii sau pentru



retinerea rapida a fasciculului (,high speed beam hold”), rezulta ca
facilitatea de retinere a fasciculului poate fi integrata in vederea utilizarii
in timpul tratamentului (,integrated externat device beam hold and
image-based pacient repositioning workflow”) dar nu rezulta daca
retinerea fasciculului este sau nu automata astfel cum a solicitat
autoritatea contractanta prin sintagma ,Oferd posibilitatea de integrare
(...) pentru retinerea automata a fasciculului”.

Cu alte cuvinte, din cotatia 2022-375020 indicata expres de
SC ....SRL in tabelul de conformitate nu rezulta daca echipamentul
ofertat de catre acesta este capabil sa foloseasca facilitatea , high speed
beam hold” pentru a retine automat fasciculului in cazul miscarii
pacientului astfel incat sa nu pericliteze integritatea acestuia prin
iradierea unor zone critice (inima, plaméani), aspect subliniat in mod
pertinent de SC ......... SRL la pag. 14 din contestatie.

Mai mult, se retine ca la pag. 15 din contestatie, SC ......... SRL a
reprodus instructiunile de utilizare ale echipamentului ofertat de SC
....SRL, extrase de la pag. 111 din manual, in care se mentioneaza la
punctul 12 ,Start the treatment after coaching the pacient into breath
hold” (incepeti tratamentul dupa ce ati instruit pacientul sa isi tina
respiratia) si la punctul 13 ,If the pacient moves out of tolerance,
manually hold the beam until the pacient is back in breath hold” (daca
pacientul se misca in afara limitei de toleranta, retineti manual fasciculul
pana cand pacientul isi tine din nou respiratia).

Instructiunile anterior mentionate se regasesc la pag. 111 din
manualul de utilizare a produsului ofertat de catre SC ....SRL, transmis
de autoritatea contractanta la dosarul cauzei in anexa corespondentei
inregistrata la CNSC sub nr. 55586/11.11.2022 capitolul ,Treat Deep
Inspiration Breath Hold (DIBH) Patients” (in traducere aproximativa -
tratamentul pacientilor cu inspir profund si retinerea respiratiei).

In ceea ce priveste cerinta din caietul de sarcini ,Trebuie sa
prezinte validare din punct de vedere clinic pentru aplicatii DIBH care sa
demonstreze 0% defect cardiac dupa tratament”, Consiliul retine ca la
pag. 144 din dosarul achizitiei, aflata in vol. 2 al dosarului cauzei, in
tabelul de conformitate din oferta SC ....SRL se regaseste urmatorul
comentariu:

~Intr-un studiu realizat de Universitatea din Carolina de Nord
(Zagar et al. 2017), DIBH ghidata de SGRT nu a dus la niciunul dintre
cei 20 de pacienti din grupul de studiu sa dezvolte defecte de perfuzie
cardiaca (comparativ cu 27% care nu au facut DIBH). In acest studiu, au
fost exclusi toti pacientii la care o parte a inimii a ramas in camp, in
timpul DIBH. Acest studiu a fost realizat de un sistem comercial SGRT cu
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aceeasi precizie sub milimetrica ca IDENTIFY si, prin urmare, rezultatele
se aplica in mod egal”.

Din analiza textului anterior mentionat, Consiliul retine ca oferta
depusa de SC ....SRL nu indeplineste cerinta din caietul de sarcini ca
echipamentul ofertat sa prezinte validare din punct de vedere clinic
pentru aplicatii DIBH care sa demonstreze 0% defect cardiac dupa
tratament deoarece studiul mentionat de SC ....SRL in propunerea sa
tehnica nu a fost efectuat pe echipamentul ofertat ci pe un alt
echipament, diferit de acesta iar faptul ca ambele echipamente s-ar



incadra in aceeasi clasa de precizie ,submilimetricd” nu are nicio
relevanta cu privire la lipsa studiilor clinice pe echipamentul ofertat.

La punctul 39 din Hotararea pronuntata in cauza C-27/15, CJUE a
retinut ca: ,Astfel, conform unei jurisprudente constante a Curtii, in temeiul
articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati contractante ii revine sarcina

de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le- a stabilit (a se vedea in

special Hotardrea din 10 octombrie 2013, Manova, C- 336/12, EU:C:2013:647,

punctul 40, si Hotardrea din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell’Adda, C- 42/13,

EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43)” iar la punctul 42 din aceeasi hotarare

a reiterat ca ,astfel cum s- a amintit la punctul 39 din prezenta hotérére,

autoritatea contractanta are obligatia de a respecta cu strictete criteriile pe

care ea insasi le- a stabilit” si a precizat ca ,aceastd consideratie este cu atat

mai importanta cu cat miza este excluderea din procedura”.

In cazul in care autoritatea contractanta considera ca nu este
necesara validarea performantelor echipamentelor ofertate prin
prezentarea de studii clinice care sa ateste succesul in tratamentul
pacientilor, aceasta avea obligatia de a comunica optiunea sa
operatorilor economic interesati pana la data limita de depunere a
ofertelor.

In lipsa unor astfel de precizari, cerintele documentatiei de atribuire
(printre care se numara si cea cu privire la validarea aparatului ofertat
din punct de vedere clinic pentru aplicatii DIBH care sa demonstreze 0%
defect cardiac dupa tratament) au devenit obligatorii atat pentru
operatorii economici interesati, In ceea ce priveste activitatea de
elaborare a ofertelor cat si pentru autoritatea contractanta in exercitarea
atributiilor sale exclusive prevazute la art. 127 alin. (1) din HG nr.
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395/2016.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca, prin modalitatea
permisiva si superficiala de evaluare a ofertei SC ....SRL, autoritatea
contractanta nu si-a respectat in fapt propria documentatie de atribuire.

Raportat la cele evocate si tinand seama ca printre atributiile
comisiei de evaluare sunt si cele de verificare a propunerilor tehnice
prezentate de ofertanti, din punct de vedere al modului in care acestea
corespund cerintelor minime din caietul de sarcini, asa cum este
prevazut la art. 127 alin. (1) lit. f) HG 395/2016, Consiliul constata ca



aceasta verificare nu s-a facut cu rigurozitatea impusa de legislatia
in domeniu si, pe cale de consecinta, critica contestatorului privind
nelegalitatea evaluarii ofertei castigatoare este fondata, urmand sa fie
admisa.

In ceea ce priveste restul criticilor sesizate de catre contestator cu
privire la modalitatea de evaluare a ofertei SC ....SRL, Consiliul nu mai
analizeaza conformitatea acestora, atata vreme cat din cauza motivelor
antementionate nu poate fi inlaturat caracterul de neconformitate al
acestei oferte, rezultatul fiind acelasi.

Avand in vedere considerentele de fapt si de drept mai sus
reiterate, Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, urmeaza sa admita
contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ......... , va anula in parte raportul procedurii si actele
subsecvente si va obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei
SC ....SRL, in ceea ce priveste conformitatea propunerii tehnice cu
specificatiile din caietul de sarcini, reevaluare care se va efectua potrivit
documentatiei de atribuire, a prevederilor legale si a celor retinute in
motivare in termen de 10 zile de la comunicare.

Referitor la solicitarea contestatorului privind acordarea cheltuielilor
de solutionare, Consiliul va retine ca, potrivit art. 26 alin. (9) din Legea
nr. 101/2016, ,Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul,
detalierea si documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate
sunt prezentate in cerere, care trebuie depusa inainte de
pronuntarea deciziei de solutionare a contestatiei”.

Ori, intrucat contestatorul nu a depus documente doveditoare din
care sa rezulte natura si cuantumul cheltuielilor efectuate, Consiliul va
respinge ca nedovedita solicitarea acestuia privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de solutionare.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Admite contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ......... , anuleaza in parte raportul procedurii si

actele subsecvente si obliga autoritatea contractanta la reevaluarea
ofertei SC ....SRL, in ceea ce priveste conformitatea propunerii tehnice
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cu specificatiile din caietul de sarcini, reevaluare care se va efectua
potrivit documentatiei de atribuire, a prevederilor legale si a celor
retinute in motivare in termen de 10 zile de la comunicare.

Consiliul respinge ca nedovedita solicitarea SC ......... SRL privind
obligarea autoritatii contractante la plata de cheltuieli de solutionare.
Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.



Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 17 (saptesprezece) pagini
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