In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile 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. .../ ... / .ua

Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ... SA, cu sediul in ..., Si
adresa de corespondenta in ..., CUI ..., numar de inregistrare in registrul
comertului ..., reprezentata de domnul ... - managing director, privind
procedura de licitatie deschisa pentru atribuirea contractului de furnizare
echipamente medicale pentru ..., lotul 4 - Robot chirurgical, cod CPV
33100000-1, cu data-limita de depunere a ofertelor 04.10.2023, anunt
de participare nr. ..., organizata de ..., cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, contestatoarea a solicitat, in esenta,
suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei,
remedierea caietului de sarcini si, dacd aceasta nu este posibil3,
anularea procedurii. Prin incheierea nr. ...., Consiliul s-a pronuntat
asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de atribuire,
respingandu-l ca nefondat. Pe rol, in prezent, se afla celelalte capete de
cerere din contestatie.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care operatorul economic ... SA reclama diverse prevederi
tehnice ale caietului de sarcini aferent procedurii de atribuire mentionata
mai sus, pe care le considera restrictive sau favorizante, invederand in
motivare ca autoritatea favorizeaza nejustificat o tehnologie si limiteaza
in mod nerezonabil participarea operatorilor economici care pot oferta
echipamente medicale similare, cu optiuni si caracteristici tehnice care
asigura o performanta si eficienta superioare, cu beneficii directe pentru
pacienti, pentru profesionistii din domeniul medical si, nu in ultimul rand,
pentru autoritatea contractanta, care, prin asigurarea unui cadru
concurential competitiv, poate achizitiona prin bugetul disponibil
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echipamente de cea mai inalta tehnologie, validate din punct de vedere
clinic.

Caietul de sarcini este intocmit de autoritate contrar art. 155 si 156
din Legea 98/2016 si principiilor legislatiei achizitiilor publice, respectiv
transparenta, tratamentul egal, nediscriminarea, proportionalitatea si
promovarea unui mediu concurential adecvat, astfel incat autoritatea sa
beneficieze de tehnologii si solutii medicale inovatoare, iar beneficiarul
final, pacientul, de cele mai bune solutii de tratament.

Configuratia solutiei de chirurgie minim invaziva asistata robotic pe
care o propune aduce beneficii actului medical, echipei medicale si
pacientului in ceea ce priveste:

- flexibilitatea si manevrabilitatea intuitiva: cele 4 brate situate pe
un singur suport/structura sunt mobile si interschimbabile, atat pentru
instrumente, cat si pentru endoscop, structura este mai stabila la
vibratii, asigura optimizarea spatiului (amprenta suportului si
interferenta mai mica in interconectarea cablurilor), sistemul include
optiunea de eliminare a tremurului mainilor chirurgului, controlul
simultan a diferitelor functiuni pentru chirurg, instrumente si accesorii
standard si avansate pentru o gama larga de proceduri chirurgicale;

- siguranta si reducerea riscurilor pentru pacient: endoscop mai
subtire si mai putin invaziv pentru pacient, vizualizator tridimensional
(3D), care prezinta o imagine imersiva a zonei anatomice a pacientului si
instrumentelor, acces anatomic mai larg, o singura actiune/interventie
necesara pentru a indeparta toate bratele din pacient cu optiunea de
control rapid in caz de urgente medicale vitale (de exemplu, sdngerare
masiva a pacientului).

Formulare extinsa pentru

Cerinta din Caietul de Cerinte din Caietul de

Explicatii/Motivare

Sarcini ..
Sarcini
A. Specificatii
tehnice
Configuratie:
1. Modul mobil cu Modul mobil cu brat robotic | Va rugam sa considerati ca cele 4
brat robotic pentru pentru vizualizare sau un brate sunt mobile si interschimbabile
vizualizare - 1 buc singur modul mobil cu 4 pe un singur suport reprezinta o
brate robotice (toate cele | caracteristica superioara.
4 brate pe un singur Exemplu medical: in cazul in care
suport) intervine o defectiune la singurul modul

care sustine endoscopul si camera,
interventia nu ar mai putea continua.

exclude acest risc, respectiv
dintre cele 3 brate ramase.
de sustinere (cartul pacientului),

structura care ofera o serie de beneficii
din punct de vedere medical pentru
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endoscopul se poate muta pe oricare

Cele 4 brate sunt pe o singura structura




pacient si chirurg: structura mai stabila
(stabila la vibratii si eliminarea tremurului
mainilor chirurgului), optimizarea
spatiului (amprenta cartului este mai
mica si interferenta mai mica in
interconectarea cablurilor), necesita o
singura actiune/interventie necesara
pentru a indeparta toate bratele din
pacient cu optiunea de control rapid in
caz de urgente medicale vitale (de
exemplu, sangerare masiva a pacientului)
cand este necesara sa treceti de la
chirurgia minim invaziva la chirurgie
deschisa.

De asemenea, o caracteristica superioara
reprezinta faptul ca endoscopul poate fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a

fi necesara intreruperea
rocedurii/prelungirea procedurii.

2. Modul mobil cu
brat robotic pentru
instrumente - 3 buc.

Modul mobil cu brat robotic
pentru instrumente sau un
singur modul mobil cu
brate robotice (toate cele
4 brate pe un singur
suport)

Va rugam sa considerati ca cele 4
brate sunt mobile si interschimbabile
pe un singur suport (cartul
pacientului) reprezinta o
caracteristica superioara.

Cele 4 brate sunt pe o singura structura
de sustinere (cartul pacientului),
structura care ofera o serie de beneficii
din punct de vedere medical pentru
pacient si chirurg: structura mai stabila
(stabila la vibratii si eliminarea tremurului
mainilor chirurgului), optimizarea
spatiului (amprenta cartului este mai
mica si interferenta mai mica in
interconectarea cablurilor), necesita o
singura actiune/interventie necesara
pentru a indeparta toate bratele din
pacient cu optiunea de control rapid in
caz de urgente medicale vitale (de
exemplu, sangerare masiva a pacientului)
cand este necesara sa treceti de la
chirurgia minim invaziva la chirurgie
deschisa.

De asemenea, o caracteristica superioara
reprezinta faptul ca instrumentele pot fi
mutat pe oricare_dintre cele 4 brate fara a

fi necesara intreruperea
rocedurii/prelungirea procedurii.

Caracteristici tehnice:

1.

Consola principala

1.1. Dispozitive de
control:

- Dispozitive de
control sa ofere
functionalitati
complete, fara nevoia
utilizarii unor pedale

Dispozitive de control sa
ofere functionalitati
complete, cu/fara nevoia
utilizarii unor pedale

Va rugam sa considerati ca existenta
pedalelor este o caracteristica
superioara.

Existenta pedalelor presupune o serie de
beneficii pentru chirurg in ceea ce
priveste manevrabilitatea si controlul
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simultan: pedalele sunt caracteristici
optime pentru a activa diverse moduri ale
sistemului, precum controlul endoscopului
si activarea diferitelor functii ale
instrumentelor, cum ar fi
electrocauterizarea monopolara si
bipolara. Utilizarea pedalelor creste
manevrabilitatea, in sensul cd permite
chirurgului sa utilizeze mainile pentru
control simultan in timpul procedurilor ce
ar necesita comenzi/manevre multiple
aspect care se traduce in siguranta
superioara pentru pacient dar si prin
reducerea timpului general de interventie.

1.2. Pozitionare

ergonomica:
- Consola s3 ofere o | Consola sa ofere o Va rugam sa eliminati cerinta ,sau in
pozitionare pozitionare ergonomicd, in picioare” avand in vedere ca varianta in

ergonomica, in pozitia
asezat sau in picioare,
prin intermediul unui
mecanism de reglare
a tnaltimii

pozitia asezat sauin-
pieieare, prin intermediul
unui mecanism de reglare a
Tnaltimii

pozitia asezat este mai sigura si mai putin
incomoda pentru chirurg care are, in
acelasi timp, mai multe optiuni de control
al sistemului pentru o performanta
optima a actului medical.

Mai mult, cerinta cu privire la pozitia
«iN picioare” nu are impact sau
beneficiu clinic asupra actului
medical.

- Reglarea inaltimii
sa poata fi efectuata
intr-un interval de:

- indltime minima: cel
putin 1330 mm

- Indltime maxima: cel
putin 1620 mm

- Reglarea indltimii sa
poata fi efectuata intr-un

interval de:
- inaltime minima: : eel
putin 1450 mm
- Inaltime maxima: : eel-
putin 1750 mm

Va rugam sa eliminati ,,cel putin” si sa
acceptati reglarea inaltimii intr-un interval
mai larg intrucat cerinta este restrictiva,
fiind mult prea specifica.

Cerinta privind reglarea inaltimii si
mai ales intr-un interval atat de
specific nu are impact asupra actului
medical.

- Prevazuta cu
minim 2 spatii de
depozitare

Prevazuta cu minim 2 spatii
de depozitare, pe oricare
dintre componentele
sistemului

Va rugam sa reformulati cerinta privind
spatiul de depozitare, solicitarea ca
acestea sa fie specific la consola
chirurgului este restrictiva si nu are
impact asupra actului medical.

- Dimensiunile
consolei:

- Indltime reglabild

- Latime: 850 mm
+2%

- Adancime: 1050mm
2%

- Greutate: 180 kg
2%

- Dimensiunile
consolei:
- In&ltime reglabild
- Latime: intre 850 mm
+29%-1000mm
- Adancime: intre 850 mm-
+29% - 1050mm
- Greutate: 180 kg +2% -
300 kg

Va rugam sa reformulati cerinta privind
dimensiunile consolei intrucat este
restrictiva, diferenta de £2% fiind
irelevanta considerand suprafata ocupata
de consola. In acest sens precizam ca
amprenta la sol, indltimea x adéancimea
consolei pe care dorim sa o ofertam, este
mai mica decét cea solicitata prin
caietului de sarcini.

1.3. Monitor:

- Sa fie prevazut cu
un monitor tip LCD cu
protectie anti-reflexie
pentru vizualizare
2D/3D

Sa fie prevazut cu unul sau
mai multe monitoare tip
LCD euprotectieanti-
reflexie pentru vizualizare
2D/3D

Pentru vizualizare 2D se
accepta monitor

Va rugam sa considerati beneficiile de a
avea 2 monitoare LCD independente pe
consola pe care chirurgul poate vedea
campul chirurgical in 3D cu un sistem de
vizualizare de inalta calitate; in plus, va
rugam sa acceptati 1 monitor tactil LCD
integrat in oricare altd componenta a
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suplimentar inclus in alta
componenta a sistemului

sistemului

- in mod 3D unghiul
de vizualizare sa fie
de cel putin 50° la o
distanta mai mare de
300mm

In mod 3D unghiul de
vizualizare sa fie de cel putin
50° la o distantd mai mare
de 300mm sau vizualizare
3DHD intr-un afisaj 3DHD
cu experienta imersiva

Va rugam acceptati modificarea
specificatiei intrucat este restrictiva si
specifica unui sistem care foloseste
ochelari 3D.

Sistemul pe care dorim sa il ofertam
include consola prin intermediul careia
chirurgul vede imaginea endoscopica pe
un vizualizator tridimensional (3D), care
prezintd o imagine imersiva a zonei
anatomice a pacientului si instrumentelor.

- Rezolutie: min.
1920 x 1200 pixeli

Rezolutie: min. 1920 x 1200
pixeli pentru monitorul de
pe consola/alta

componenta a sistemului

Va rugam sa considerati beneficiile de a
avea 2 monitoare LCD independente pe
consola pe care chirurgul poate vedea
campul chirurgical in 3D care ofera o
vedere de inalta calitate; in plus, 1
monitor tactil LCD independent de 24"
(61 cm) integrat pe alta componenta a
sistemului.

1.4. Sa furnizeze
energie modulelor cu
brate robotice

Sa furnizeze energie
modulelor cu brate robotice
sau alimentare
independenta pentru
fiecare componenta

Va rugam sa modificati cerinta privind
modul de alimentare cu energie intrucat
fiind specifica la consola chirurgului este
restrictiva si nu are impact asupra
actului medical.

De asemenea, existentei unei singure
surse de alimentare, de la consola
chirurgului, presupune un numar mare de
cabluri care ocupa campul operator iar
deconectarea accidentala poate conduce
la intreruperea operatiei.

Camera si endoscop
pentru vizualizare

- Greutate nu mai
mare de 340 grame

Va solicitam sa eliminati aceasta
specificatie ntrucat nu are relevantd din
punct de vedere medical sau al utilitatii
(intrucaét camera este sustinuta de bratul
robotic)

2.1. Endoscop, 1 buc:

- Sa aiba diametru
de 10 mm

Sa aiba diametru de maxim
10 mm

Va rugam sa acceptati un diametru mai
mic, de 8 mm intrucat este o
caracteristicd superioara fiind mai putin_
invaziva pentru pacient. Orice reducere a
dimensiunii reprezinta un beneficiu in
raport cu disconfortul cauzat pacientului
de interventia specifica.

- Greutate: maxim
215g

Va solicitam sa eliminati aceasta
specificatie intrucat nu are relevanta din
punct de vedere medical sau al utilitatii
(Intrucat endoscopul este sustinut de
bratul robotic)

- Sa fie autoclavabil

Sa fie autoclavabil sau
sterilizabil cu plasma

Va solicitam sa acceptati si sterilizarea cu
plasma intrucét nu are relevanta din
punct de vedere medical. Orice metoda
de sterilizare a
instrumentului/echipamentului medical,
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care este indicata de producatorul fiecarui
echipament in parte, trebuie sa fie
acceptata de autoritatea contractantd in

mod echivalent, atingdndu-se scopul
general, siguranta actului medical.

2.2. Endoscop, 1 buc:

- Sa aiba diametru
de 10 mm

Sa aiba diametru de maxim
10 mm

Va rugam sa acceptati un diametru mai
mic, de 8 mm intrucat este o
caracteristica superioara fiind mai putin_
invaziva pentru pacient. Orice reducere a
dimensiunii reprezinta un beneficiu in
raport cu disconfortul cauzat pacientului
de interventia specifica.

- Greutate: maxim
215¢g

Va solicitam sa eliminati aceasta
specificatie Intrucat nu are relevanta din
punct de vedere medical sau al utilitatii
(Intrucat endoscopul este sustinut de
bratul robotic)

- Sa fie autoclavabil

Sa fie autoclavabil sau
sterilizabil cu plasma

Va solicitam sa acceptati si sterilizarea cu
plasma intrucat nu are relevanta din
punct de vedere medical. Orice metoda
de sterilizare a
instrumentului/echipamentului medical,
care este indicatd de producatorul fiecarui
echipament in parte, trebuie sa fie
acceptatd de autoritatea contractanta in
mod echivalent, atingdndu-se scopul
general, siguranta actului medical.

3. Modul mobil cu brat

robotic pentru
vizualizare

3.1. Modulul sa
fie mobil,
independent de alte
module cu brat
robotic, pentru a
asigura pozitionarea
libera in relatie cu
pacientul si trocarul

Modulul sa fie mobil,
independent de alte module
cu brat robotic, pentru a
asigura pozitionarea libera in
relatie cu pacientul si
trocarul sau un singur
modul mobil cu brate
robotice (toate cele 4
brate pe un singur
suport)

Va rugam sa considerati ca cele 4
brate mobile si interschimbabile atat
pentru endoscop/camera cat si
instrumente fiind situate pe un
singur suport (cartul pacientului)
reprezinta o caracteristica
superioara.

Cele 4 brate sunt pe o singura structura
de sustinere (cartul pacientului),
structura care ofera o serie de beneficii
din punct de vedere medical pentru
pacient si chirurg: structura mai stabila
(stabila la vibratii si eliminarea tremurului
mainilor chirurgului), optimizarea
spatiului (amprenta cartului este mai
mica si interferenta mai mica in
interconectarea cablurilor), necesita o
singura actiune/interventie necesara
pentru a indeparta toate bratele din
pacient cu optiunea de control rapid in
caz de urgente medicale vitale (de
exemplu, sangerare masiva a pacientului)
cand este necesara sa treceti de la
chirurgia minim invaziva la chirurgie
deschisa.

De asemenea, 0 caracteristica superioara
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reprezinta faptul ca instrumentele pot fi

mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a

fi necesara intreruperea
procedurii/prelungirea procedurii.

3.2. Modulul sa
fie codat pe culori
pentru o identificare
facila a camerei
endoscopice

Modulul sa fie codat pe
culori sau numere pentru o
identificare facila a camerei
endoscopice

Va rugam sa considerati ca cele 4 brate
mobile sunt identificate cu un numar de la
1-4 iar pe consola chirurgului exista un
simbol care mentioneaza pe care dintre
brate este situatd camera. Modalitatea de
identificare este specifica fiecarui
producator de echipamente, scopul
general fiind atins prin oricare dintre
metode: siguranta pacientului.

3.3. Modulul sa
poata fi alimentat de
la consola principala
sau de la un alt
modul cu brat robotic

Modulul sa poata fi alimentat
de la consola principala sau
de la un alt modul cu brat
robotic sau alimentare
independenta pentru
fiecare componenta a
sistemului

Va rugam sa modificati cerinta privind
modul de alimentare cu energie intrucat
specific la consola chirurgului este
restrictiva si nu are impact asupra
actului medical.

De asemenea, existentei unei singure
surse de alimentare de la consola
chirurgului sau de la un alt modul cu brat
robotic, presupune un numar mare de
cabluri care ocupa campul operator iar
deconectarea accidentala poate conduce
la intreruperea operatiei. Orice solutie
tehnica de alimentare aleasa de
producator trebuie sa reprezinte un
beneficiu ergonomic si nu o caracteristica
care sa creasca riscurile inutile n
utilizare.

34, Dimensiunil
e modulului:

- In&ltime 1430 mm
+2%

- Amprenta la sol:
maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg
+2%

Dimensiunile modulului:

- inditime: intre 1430 mm
£2% - 1900 mm

- Amprenta la sol: maxim 40
x 40 cm/ modul sau
echivalent pentru
modulul cu cele 4 brate
92.7 cm x 158 cm (1.46
m2)

- Greutate: 100 kg

+£2% /modul sau 545 kg
pentru cu cele 4 brate

Va rugam sa reformulati cerinta privind
dimensiunile modului intrucat este
specifica si restrictiva, diferenta de £2%
fiind irelevanta considerand suprafata
ocupata.

De asemenea, va rugam sa considerati
indeplinirea in mod superior a cerintei
intrucat cele 4 brate pe o singura
structura de sustinere (cartul
pacientului), prezinta siguranta fiind mult
mai stabila comparativ cu module
individuale cu 100 kg/modul.

4. Modul mobil cu brat

robotic pentru

instrumente
4.1. Modulul s3 Modulul sa fie mobil, Va rugam sa considerati ca cele 4
fie mobil, independent de alte module | brate mobile si interschimbabile atat

independent de alte
module cu brat
robotic, pentru a
asigura pozitionarea
libera in relatie cu
pacientul si trocarul

cu brat robotic, pentru a
asigura pozitionarea libera in
relatie cu pacientul si
trocarul sau un singur
modul mobil cu brate
robotice (toate cele 4
brate pe un singur
suport)

pentru endoscop/camera cat si

instrumente fiind situate pe un
singur suport (cartul pacientului)
reprezinta o caracteristica
superioara.

Cele 4 brate sunt pe o singura structura
de sustinere (cartul pacientului),
structura care ofera o serie de beneficii
din punct de vedere medical pentru
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pacient si chirurg: structura mai stabila
(stabila la vibratii si eliminarea tremurului
mainilor chirurgului), optimizarea
spatiului (amprenta cartului este mai
mica si interferenta mai mica in
interconectarea cablurilor), necesita o
singura actiune/interventie necesara
pentru a indeparta toate bratele din
pacient cu optiunea de control rapid in
caz de urgente medicale vitale (de
exemplu, sangerare masiva a pacientului)
cand este necesara sa treceti de la
chirurgia minim invaziva la chirurgie
deschisa.

De asemenea, o caracteristica superioara
reprezinta faptul ca instrumentele pot fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a

fi necesara intreruperea
rocedurii/prelungirea procedurii.

4.2, Modulul sa
fie codat pe culori
pentru o identificare
facila a
instrumentelor
utilizate

Modulul sa fie codat pe
culori sau numere pentru o
identificare facila a
instrumentelor utilizate

Va rugam sa considerati ca cele 4 brate
mobile sunt identificate cu un numar de la
1-4 iar pe consola chirurgului se
mentioneaza pe care dintre brate sunt
situate instrumentele si care este
denumirea exacta a instrumentului.
Modalitatea de identificare este specifica
fiecarui producator de echipamente,
scopul general fiind atins prin oricare
dintre metode: siguranta pacientului.

4.3, Modulul sa
poata fi alimentat de
la consola principala
sau de la un alt
modul cu brat robotic

Modulul sa poata fi alimentat
de la consola principala sau
de la un alt modul cu brat
robotic sau alimentare
independenta pentru
fiecare componenta a
sistemului

Va rugam sa modificati cerinta privind
modul de alimentare cu energie specific la
consola chirurgului este restrictiva si nu
are impact asupra actului medical.

De asemenea, existentei unei singure
surse de alimentare de la consola
chirurgului sau de la un alt modul cu brat
robotic, presupune un numar mare de
cabluri care ocupa campul operator iar
deconectarea accidentala poate conduce
la intreruperea operatiei. Orice solutie
tehnica de alimentare aleasa de
producator trebuie sa reprezinte un
beneficiu ergonomic si nu o caracteristica
care sa creasca riscurile inutile n
utilizare.

44. Dimensiunil
e modulului:
- Inaltime 1430
mm £2%
- Amprenta la sol:
maxim 40 x 40 cm
- Greutate: 100 kg
+2%

Dimensiunile modulului:

- Indltime: intre 1430 mm
£2% - 1900 mm

- Amprenta la sol: maxim 40
X 40 cm/ modul sau
echivalent pentru
modulul cu cele 4 brate
92.7 cm x 158 cm (1.46
m2)

- Greutate: 100 kg

*2% /modul sau 545 kg
pentru cu cele 4 brate

Va rugam sa reformulati cerinta privind
dimensiunile modului intrucat este
specificata si restrictiva, diferenta de
+29s fiind irelevanta considerand
suprafata ocupata.

De asemenea, va rugam sa considerati
indeplinirea in mod superior a cerintei
intrucat cele 4 brate pe o singura
structura de sustinere (cartul
pacientului), prezinta siguranta fiind mult
mai stabila comparativ cu module
individuale cu 100 kg/modul.
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5. Set instrumente:

- Toate
instrumentele sa aiba
diametrul exterior
(inclusiv teaca de
protectie) - 6.8 mm

Toate instrumentele sa aiba
diametrul exterior (inclusiv
teaca de protectie) - 6-8-
mm de maxim 8mm

Va rugam modificati cerinta, Iintrucat
instrumentele de 8mm sunt mai
puternice, permit o lungime de lucru mai
mare Si scad riscul aparitiei
evenimentelor adverse n timpul
operatiilor.

- Instrumentele sa
prezinte o conexiune
cu 3 pini prin care sa
se controleze atat
miscarile varfului
articulat al
instrumentului cat si
activarea
instrumentelor
prevazute cu varf
electrochirurgical

Instrumentele sa-prezinteo
Conexiunile ed3pini
instrumentului sa permita
controlul prin care sa se
controleze atat miscarilor
varfului articulat al
instrumentului cat si
activarea instrumentelor
prevazute cu varf
electrochirurgia

Va rugam modificati cerinta intrucat tipul
conexiunii nu are relevanta pentru
functionare in parametrii descrisi.

- Instrumentele sa
poata fi introduse pe
trocare standard
certificate, cu
diametru de lucru de
5mm

Instrumentele sa poata fi
introduse pe trocare
standard certificate/trocare
dedicate, cu diametru de
lucru maxim 8 mm

Va rugam extindeti formularea cerintei
pentru trocare dedicate de 8 mm, care
scad riscul aparitie evenimentelor
adverse.

6. Set huse sterile:

6.1. Huse sterile
pentru modulul mobil
cu brat robotic pentru
vizualizare - 10 buc

Huse sterile pentru modulul
mobil cu brat robotic pentru
vizualizare- - 10 buc/ huse
sterile de acelasi tip
pentru cele 4 brate

6.2. Huse sterile
pentru modulul mobil
cu brat robotic pentru
instrumente - 30 buc

Huse sterile pentru modulul
mobil cu brat robotic pentru
instrumente — 30 buc/ huse
sterile de acelasi tip
pentru cele 4 brate

Solicitare factori de
evaluare: ,Magnificatie
mai mare sau egala cu
15x” - 10 puncte

“Magnificatie mai mare sau
egala cu 14x”

Va solicitam sa reformulati cerinta
intrucat 1x este nesemnificativa.

Intrebdri components sistem robot chirurgical:
1. Va rugam sa precizati componenta si cantitatile pentru un set de instrumente si componenta si
cantitatile pentru un set de huse.
2. Va rugam sa ne confirmati ca pentru activitatea de service in post garantie se va organiza o
procedura separata de licitatie publicd, avand in vedere precizarea cu privire la contractul care va fi
incheiat pentru o perioada de minim 9 ani cu asigurare de piese de schimb si consumabile pentru

service.

3. Va rugam sa ne clarificati existenta sursei de lumina si processor video, unitate de
electrochirurgie, sistem central care contine sistemele electronice pentru prelucrarea electronica
avansata a imaginii video, algoritmii de control si sistemele de comanda ale unitatii
electrochirurgicale - intrucat nu se regasesc in caietul de sarcini si sistemul de chirurgie robotica nu
ar fi functional fara aceste componente.

Specificatiile tehnice pentru

robotul

chirurgical sunt definite

restrictiv, in mod nerezonabil, si incomplete. Nu doar specificatiile
tehnice nejustificat de exacte, fata de care societatea a solicitat solutii
constructive echivalente, care conduc la atingerea scopului in utilizare,
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cu beneficii suplimentare pentru actul medical, sunt caracteristici
inexacte ale caietului de sarcini, ci si absenta unor informatii pentru care
a formulat cele trei intrebari de final, reflecta lipsa de claritate, contrar
dispozitiilor art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016. In plus, specificatiile
sunt specifice unei anumite tehnologii/unui singur producator, ....

Cu peste 28 de ani de expertiza clinica, producatorul sistemului pe
care ... SA doreste sa il oferteze, .... din SUA, a avansat ingrijirea minim
invaziva prin sisteme robotizate, invatare continua si valorificarea
serviciilor clinice. Cu cele peste 8.000 de sisteme instalate in 69 de tari,
au fost efectuate peste 13 milioane de proceduri chirurgicale asistate
robotic in intreaga lume. La fiecare 20 de secunde, unul dintre cei peste
60.000 de chirurgi instruiti pentru utilizarea acestei tehnologii incepe o
procedura de chirurgie robotica.

In contrast, tehnologia din Marea Britanie dezvoltata de ...,
favorizata in cadrul acestei proceduri de achizitie publica, a cumulat
aproximativ 100 de sisteme instalate, iar la sfarsitul lunii martie 2023,
10.000 de proceduri realizate.

Contestatoarea prezinta comparativ, intr-un tabel, specificatiile
tehnice propuse de ...si doua autoritati contractante din Bulgaria in anul
2023, proceduri care includ specificatii si cerinte tehnice identice si
bugete estimate similare.

Specificatiile tehnice limiteaza participarea operatorilor, iar
autoritatea favorizeaza in mod nejustificat o anumita tehnologie. Caietul
de sarcini directioneaza procedura catre ....

Mai mult, din punct de vedere al implementarii unui program de
chirurgie robotica, sistemul care se doreste a fi achizitionat include doar
un instrumentar/kit de inceput, neexistand perspectiva utilizarii
ulterioare a tehnologiei achizitionate.

In concluzie, natura prescriptiva a specificatiilor tehnice din
procedura organizata de ... Bucuresti nu reuseste sa depaseasca testul
de legitimitate si nu poate fi considerat un argument real in cadrul unei
achizitii de solutii medicale de ultima generatie, centrata pe pacient, ca
beneficiar final, intrucat specificatiile nu pot fi indeplinite cumulativ decat
de un singur producdtor, ....

In punctul sau de vedere nr. ... asupra contestatiei, inregistrat la
Consiliu cu nr. 48454/05.09.2023, autoritatea contractanta sustine in
aparare ca, anterior initierii licitatiei, a procedat la consultarea pietei,
prin publicarea in SEAP a anuntului de consultare a pietei nr
MC1023752/06.03.2023. S-a solicitat operatorilor economici sa

formuleze observatii cu privire la urmatoarele caracteristici tehnice:
Configuratie:
1. Consola principald -1 buc
2. Simulator virtual -1 buc
3. Camera si endoscop pentru vizualizare -1 buc
4. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare -1 buc
5. Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente -3 buc
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6. Set instrumente -1 set

7. Set huse sterile -1 set

Caracteristici tehnice minime:

Consola principala

Minim 2 dispozitive de control care transmit miscarea mainilor chirurgului catre
modulele cu brat robotic

Dispozitivele de control sa ofere functionalitati complete, farda nevoia utilizarii unor
pedale.

Sa fie prevazut cu un monitor tip LCD cu protectie anti-reflexie pentru vizualizare
2D/3D

Rezolutie: min. 1920 x 1200 pixeli

Diagonala reald de vizualizare minim. 610mm

2. Simulator virtual

Sa permita chirurgului sa isi dezvolte abilitatile cognitive si motorii intr-un mediul virtual
3D, folosind consola principala

Sa ofere minim exercitii de prindere si pozitionare a instrumentelor sau a endoscopului,
de grade de dificultate diferite

3. Camera si endoscop pentru vizualizare

Sa ofere vizualizare 3D HD

Sa fie prevazut cu senzor HD pentru fiecare canal endoscopic Magnificatie: pana la
minim 15x

Endoscop cu unghi de 0°

- Endoscop rigid binocular cu suport cap camera endoscopic

- Sa aiba diametru de 10 mm

- Lungime de 300 - 310 mm

- Sa fie autoclavabil

Endoscop cu unghi de 30°

Endoscop rigid binocular cu suport cap camera endoscopic

- Sa aiba diametru de 10 mm

- Lungime de 300 - 310 mm

- Sa fie autoclavabil

4. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare

Modulul sa& fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul.

§é fie prevazut cu modul integrat de control al camerei endoscopice.

In timpul operatiei, baza modulului sa poata fi fixata pe podea si sa fie prevazuta cu
sistem de prevenire a modificarilor accidentale a pozitiei.

Bratul robotic sa aiba minim 3 articulatii, care sa permita replicarea miscarilor mainii
chirurgului (umar, cot, incheietura) efectuate pe consola principala.

Indltimea modulului s& poatd fi ajustatd de pe panoul de control al modulului astfel
incat sa corespunda cu inaltimea mesei de operatie

5. Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente.

Modulul sa& fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul

Bratul robotic al modulului sa fie compatibil cu toate tipurile de instrumente.

In timpul operatiei, baza modului sa poata fi fixata pe podea si sa fie prevazut cu sistem
de prevenire a modificarilor accidentale a pozitiei

Bratul robotic sa aiba minim 3 articulatii, care sa permita replicarea miscarilor mainii
chirurgului (umar, cot, incheietura) efectuate pe consola principala.

Modulul sa permita repozitionarea manuala a articulatiei tip ,cot" fara intreruperea
procedurii chirurgicale, pentru a facilita accesul usor la pacient, fara a modifica pozitia
instrumentelor din sit-ul operator.

Inaltimea modulului s poatd fi ajustatd de pe panoul de control al modulului astfel
incat sa corespunda cu inaltimea mesei de operatie

6. Set instrumente - se va oferta un set de instrumente necesare pentru minim 20 de
proceduri chirurgicale.

7. Set huse sterile - se va oferta un set de huse sterile necesar pentru un minim de 20
de proceduri chirurgicale.
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Autoritatea a avut in vedere achizitionarea unui sistem modular
inca de la data demararii procesului de consultare a pietei, aspect ce
rezulta din caracteristicile tehnice publicate in cadrul anuntului de
consultare a pietei, sectiunea ,Configuratie", unde, la pct. 4 si 5, a
precizat: ,4. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare -1 buc si 5.
Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3 buc.”

Intentia autoritatii de a achizitiona un sistem modular a fost
determinata de constrangerile de fapt de la nivelul ..., respectiv:

- dimensiunile mici ale salilor de operatie ale spitalului, care a fost
construit in anii '50;

- robotul chirurgical va deservi specialitatile chirurgie generalg,
chirurgie toracica si urologie, cu sali de operatie situate la etaje diferite
(salile de chirurgie generala la etajul 6, iar cele de chirurgie toracica si
urologie la etajul 5 al spitalului);

- nu exista posibilitatea alocarii unei sali de operatie dedicata
chirurgiei robotice.

Astfel, s-a conturat necesitatea achizitionarii unui sistem modular,
atat pentru ca aceste sisteme ocupa putin spatiu in sala de operatie, cat
si pentru faptul ca este facila mutarea intre salile de operatie a modulelor
componente ale unui robot chirurgical care cantareste fiecare maximum
100 kg, fata de mutarea unei componente monobloc, care cantareste
peste 550 kg.

Cu buna credinta, a supus atentiei operatorilor economici
specificatiile tehnice tocmai in ideea de a achizitiona aparatura medicala
de calitate, respectand observatiile/sugestiile/ recomandarile operatorilor
relevanti pe piata de profil si pentru a asigura o concurenta reala si
efectiva intre acestia, pentru realizarea unor achizitii durabile, eficiente,
adaptate nevoilor spitalului si pacientului.

Cu toate ca si-a aratat disponibilitatea de a adapta si analiza
specificatiile tehnice impreuna cu operatorii economici relevanti in piata
de profil, contestatoarea nu a transmis niciun fel de observatie
specificatiilor supuse consultarii operatorilor de catre autoritate.

Modul de definire a specificatiilor tehnice a avut in vedere
necesitatile obiective ale autoritatii si rezultatele consultarii de piata.

In vederea corectarii eventualelor erori in cadrul documentatiei de
atribuire, pentru a permite accesul unui numar cat mai mare de
participanti la procedura, autoritatea a prevazut in fisa de date a
achizitiei si in instructiuni pentru ofertanti posibilitatea operatorilor
economici de a solicita clarificari: ,,Numar zile pdna la care se pot solicita
clarificari inainte de data limita de depunere a ofertelor/candidaturilor:
19." si un termen de raspuns de 10 zile calendaristice inainte de data-
limita pentru primirea ofertelor.

la ..., ... SA a solicitat clarificari cu privire la unele dintre
specificatiile tehnice, a factorului de evaluare privind "magnificatia" si

Pagina 12 din 38



adresat trei intrebdri. Inainte ca autoritatea s¥ publice r&spunsul
consolidat, societatea a formulat contestatie.

In urma analizei criticilor aduse specificatiilor tehnice, autoritatea a
adoptat masuri de remediere la 01.09.2023, care au fost postate in
SEAP:

1. Cerinta: ,1. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare -1
buc.”

... SA doreste sa oferteze un echipament de tip monobloc, cu toate
cele 4 brate pe un singur suport, dar acest tip de echipament nu
corespunde necesitatilor autoritatii intrucat, pe langa constrangerile de
fapt, un echipament cu un modul cu brat robotic pentru vizualizare este
superior celui de tip monobloc si din motive de siguranta. Astfel, in cazul
in care sistemul intampina o defectiune, sistemul de vizualizare nu este
afectat, intrucat camera functioneaza independent de modulul mobil cu
brat robotic. De asemenea si sistemele modulare ofera posibilitatea
interschimbarii camerei.

Un echipament care are 4 module cu brat independent, in loc de un
singur modul pe care sunt atasate toate cele 4 brate (‘boom'), ofera o
flexibilitate mult mai mare in ceea ce priveste pozitionarea bratelor,
permitand replicarea chirurgiei laparoscopice, care constituie scopul
achizitiei acestui echipament medical.

Din toate aceste considerente, mai ales raportat la necesitatea de a
folosi echipamentul in mai multe sali de operatie, nu poate accepta
aceasta solicitare.

Faptul ca un producator indeplineste o parte dintre cerintele
produsului ce constituie lotul 4 nu face dovada ca este singurul
producator capabil sa indeplineasca cerintele, mai ales ca, in analiza
autoritatii, anterioara publicarii si elaborarii documentatiei de atribuire,
au fost identificati cel putin trei producatori pentru un robot chirurgical
de tip modular.

2. Cerinta: ,Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3
buc.” Autoritatea reitereaza ca necesitatile sale nu pot fi realizate prin
achizitia unui sistem de tip monobloc din considerentele mentionate mai
sus. Suplimentar, modulele mobile cu brat robotic individual permit un
acces mai facil la pacient in timpul operatiei pentru echipa chirurgicala.

In plus, in cazul in care unul dintre module prezinta o defectiune,
acesta poate fi indepartat sau inlocuit rapid si in siguranta, astfel incat
interventia chirurgicala poate continua fie ca o procedura robotica cu cele
doua module ramase, fie ca o procedura hibrida. In cazul multor sisteme
cu un singur modul ,monobloc”, daca un brat este defect, interventia
chirurgicala nu poate continua in mod robotic.

Instrumentele pot fi mutate liber si in siguranta intre toate
modulele cu brat robotic pentru instrumente, fara a intrerupe sau
prelungi procedura.
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Impartirea bratelor pe module individuale asigurd o distributie a
greutatii mai buna, spre deosebire de greutate imensa concentrata intr-
un singur loc in sala de operatie. Greutatea sistemului este distribuitg,
permitand miscarea usoara, fara alimentare electrica, a oricarui modul
cu brat robotic, in timp ce este mentinuta stabilitatea si lipsa vibratiilor.
Generatia avansata de roboti si software-uri ,moi” asigura filtrarea
tremurului si, in mod unic, cuplarea si scalarea orientarii ,,clutching”.

Operatorul economic face afirmatii care nu sunt sustinute de dovezi
in privinta stabilitatii mai mari a unui sistem compact/monolitic, fata de
cea unui sistem modular.

3. Cerinta din caietul de sarcini: ,1. Consola principala -
Dispozitive de control”, autoritatea mentioneaza ca a fost inclusa in
caietul de sarcini din motive ce tin exclusiv de siguranta pacientului, care
este primordiala. Folosirea mai multor pedale pentru picioare poate duce
la erori chirurgicale. Echipamentul pe care doreste sa il achizitioneze
ofera controlul prin degete asupra electrochirurgiei. Astfel, se poate
activa doar electrochirurgia pe mana care este activa, eliminand riscul
arsurilor accidentale cauzate de activarea pedalei. De asemenea,
autoritatea are in vedere ca echipamentul pe care urmeaza sa il
achizitioneze sa aiba ,joystick-uri” (sau echivalent) dedicate pentru
controlul camerei activate manual, nu o pedala pentru picior. Acest lucru
este crucial pentru a nu dezactiva instrumentele pentru a muta camera.
Este permisa astfel miscarea camerei in timp ce sunt folosite
instrumentele, replicand laparoscopia si sporind siguranta prin
permiterea miscarilor continue ale camerei in timpul operatiei, urmand
astfel bunele practici ale laparoscopiei.

Concluzionadnd, este net superior atat din punct de vedere
ergonomic, cat si al sigurantei pacientului ca toate comenzile sa se
efectueze doar cu mainile.

4. Cerinta: ,1.2 Pozitionare ergonomica: Consola sa ofere o
pozitionare ergonomica, in pozitia asezat sau In picioare, prin
intermediul unui mecanism de reglare a inaltimii”, autoritatea accepta
solicitarea contestatoarei, chiar daca nu este in beneficiului chirurgului
care opereaza, mai ales in cazul interventiilor chirurgicale de lunga
duratd, in care chirurgul doreste sa alterneze pozitia operatorie.

In cadrul masurilor de remediere adoptate, autoritatea a stabilit ca
,Cerinta din caietul de sarcini se modifica dupd cum urmeaza: Consola
sa ofere o pozitionare ergonomica, in pozitia asezat, prin intermediul
unui mecanism de reglare a inaltimii."

5. Cerinta: , 1.2 Pozitionare ergonomica: Reglarea inaltimii sa poata
fi efectuata intr-un interval de: - indltime minima: cel putin 1330 mm; -
inaltime maxima: cel putin 1620 mm", autoritatea a adoptat masuri de
remediere.

6. Cerinta ,Prevazuta cu minim 2 spatii de depozitare", autoritatea
contractanta a adoptat masuri de remediere.
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/7. Cerinta ,Dimensiunile consolei:

- Inaltime reglabila

- Latime: 850 mm £2%

- Adancime: 1050 mm £2%

- Greutate: 180 kg £2%"
autoritatea a adoptat masuri de remediere:

~Dimensiunile consolei:

- Inaltime reglabila

- Latime: intre 850 mm - 1000 mm

Adancime: intre 850 mm - 1050 mm

Greutate: maximum 300 de kg”

8. Cerinta ,, 1.3 Monitor: Sa fie prevazut cu un monitor tip LCD cu
protectie anti-reflexie pentru vizualizare 2D/3D", autoritatea a acceptat
solicitarea contestatoarei si a adoptat mdsuri de remediere.

9. Cerinta ,, 1.3 Monitor: In mod 3D unghiul de vizualizare sa fie de
cel putin 500 la o distanta mai mare de 300 mm", autoritatea a acceptat
solicitarea contestatoarei si a adoptat masuri de remediere.

10. Cerinta , 1.3 Monitor: - Rezolutie: min. 1920 x 1200 pixeli",
autoritatea a acceptat solicitarea contestatoarei si a adoptat masuri de
remediere.

11. Cerinta ,,1.5 Sa furnizeze energie modulelor cu brate robotice”,
autoritatea a acceptat solicitarea contestatoarei si a adoptat masuri de
remediere.

12. Cerinta ,, 3.1 Cap camera endoscopic - Greutate nu mai mare de
340 grame", autoritatea a eliminat cerinta.

13. Cerinta ,3.2 Endoscop, 1 buc: Sa aiba diametru de 10 mm",
autoritatea a acceptat solicitarea contestatoarei si a adoptat masuri de
remediere.

14. Cerinta , 3.2 Endoscop, 1 buc: - Greutate: maxim 215 g",
autoritatea a acceptat solicitarea si a adoptat masuri de remediere pe
care le-a publicat in SEAP, in cadrul carora a stabilit ca ,Cerinta din
caietul de sarcini se elimina".

15. Cerinta ,, 3.2 Endoscop, 1 buc: Sa fie autoclavabil", autoritatea
nu poate accepta solicitarea contestatoarei din motive tehnice, intrucat
spitalul nu are in dotare echipament de sterilizare cu plasma, ci autoclav.
Achizitia robotului chirurgical trebuie sa se realizeze cu luarea in
considerare atat a echipamentelor medicale existente in spital, cat si a
fondurilor care pot fi alocate investitiilor (sterilizarea cu plasma
presupune costuri mult mai ridicate fata de sterilizarea cu autoclav).

16. Cerinta ,3.3 Endoscop, 1 buc: Sa aiba diametru de 10 mm",
autoritatea a acceptat solicitarea si a adoptat masuri de remediere.

17. Cerinta ,, 3.3 Endoscop, 1 buc: - Greutate: maxim 215 g" a fost
eliminata.

18. Cerinta ,3.2 Endoscop, 1 buc: Sa fie autoclavabil" nu poate fi
modificata in sensul dorit de contestatoare pentru motivele deja aratate.
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19. Cerinta ,,4 Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare -
Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru
a asigura pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul".
Solicitarea contestatoarei de modificare a cerintei este respinsa intrucat
necesitatile obiective ale autoritatii pot fi indeplinite doar prin achizitia
unui echipament de tip modular. Pe langa constrangerile de fapt, un
echipament cu un modul cu brat robotic pentru vizualizare este superior
celui de tip monobloc si din motive de siguranta. In cazul in care
sistemul intdmpina o defectiune, sistemul de vizualizare nu este afectat,
intrucat camera functioneaza independent de modulul mobil cu brat
robotic. De asemenea, si sistemele modulare oferta posibilitatea
interschimbabilitatii camerei.

In plus, un echipament care are 4 module cu brat independent, in
loc de un singur modul pe care sunt atasate toate cele 4 brate, ofera o
flexibilitate mult mai mare in ceea ce priveste pozitionarea bratelor.

Modulul mobil cu brat robotic pentru vizualizare, independent de
celelalte module cu brat robotic:

- permite accesul extins si constant la pacient pentru toata echipa
chirurgicala in timpul procedurii;

- ofera flexibilitatea pentru spital de a muta usor sistemul intre
diferite sali de operatie sau chiar intre diferite spitale.

Cele patru brate individuale ofera o flexibilitate similara cu aceea a
chirurgiei laparoscopice traditionale, permitand chirurgului sa plaseze
trocarele in modulul in care doreste, fara necesitatea de cuplare a
instrumentelor. in caz de urgentd, fiecare brat robotic poate fi retras in
siguranta si rapid pentru a face tranzitia catre chirurgia laparoscopica
traditionala sau catre chirurgia deschisa.

20. Cerinta ,4.5 Modulul sa fie codat pe culori pentru o identificare
facila a camerei endoscopice”, autoritatea a acceptat solicitarea
contestatoarei si a adoptat masuri de remediere.

21. Cerinta ,4.7 Modulul sa poata fi alimentat de la consola
principald sau de la un alt modul cu brat robotic”, autoritatea a acceptat
solicitarea contestatoarei si a adoptat masuri de remediere.

22. Cerinta ,4.9 Dimensiunile modulului:

- In&itime 1430 mm +2%

- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg £2%."

Intrucat autoritatea contractantd doreste sd achizitioneze un
echipament care are 4 module cu brat independent, accepta partial
solicitarea contestatoarei si adopta masuri de remediere:

.4.9. Dimensiunile modulului:

- In&itime: intre 1430 mm -1900 mm

- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg £10%/modul."
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23. Cerinta ,,5 Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 5.1
Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru
a asigura pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul",
solicitarea contestatorului nu poate fi acceptata, intrucat autoritatea
doreste un sistem modular, nu monobloc. Instrumentele pot fi mutate
liber si in siguranta intre toate modulele cu brat robotic pentru
instrumente, fara a intrerupe sau prelungi procedura.

24. Cerinta ,5.6 Modulul sa fie codat pe culori pentru o identificare
facila a instrumentelor utilizate", autoritatea a acceptat solicitarea
contestatoarei si a adoptat masuri de remediere.

25. Cerinta ,5.8 Modulul sa poata fi alimentat de la consola
principala sau de la un alt modul cu brat robotic", autoritatea a acceptat
solicitarea si a adoptat masuri de remediere.

26. Cerinta ,5.9 Dimensiunile modulului:

- Inaltime 1430 mm 2%

- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg £2%."

Autoritatea a acceptat partial solicitarea contestatorului si a adoptat
masuri de remediere.

27. Cerinta: ,6 Set instrumente: - Toate instrumentele sa aiba
diametrul exterior (inclusiv teaca de protectie) - 6.8 mm", autoritatea a
acceptat solicitarea si a adoptat masuri de remediere.

28. Cerinta: ,Instrumentele sa prezinte o conexiune cu 3 pini prin
care sa se controleze atat miscarile varfului articulat al instrumentului
cat si activarea instrumentelor prevazute cu varf electrochirurgical",
autoritatea a acceptat solicitarea contestatorului si a adoptat masuri de
remediere.

29. Cerinta: ,Instrumentele sa poatd fi introduse pe trocare
standard certificate, cu diametru de lucru de 5 mm", autoritatea nu
poate acceptata modificarea propusa din cauza constrangerilor de natura
financiara. Utilizarea altor trocare (trocare dedicate de 8 mm), in afara
celor standard certificate (de 5 mm) implica pentru spital costuri
suplimentare. Este necesar sa se utilizeze trocarele standard, folosite in
mod curent pentru orice interventie chirurgicala laparoscopica din spital,
nu a trocarelor dedicate.

30. Cerinta: ,,7.1. Huse sterile pentru modulul mobil cu brat robotic
pentru vizualizare -10 buc", pentru claritate, in cadrul masurilor de
remediere, autoritatea a modificat cerinta astfel: ,un set de huse sterile
necesar pentru un minimum de 10 interventii chirurgicale".

31. Cerinta: ,7.2. Huse sterile pentru modulul mobil cu brat robotic
pentru instrumente - 30 buc", pentru claritate, in cadrul masurilor de
remediere, autoritatea a modificat cerinta astfel: ,un set de huse sterile
necesar pentru un minimum de 10 interventii chirurgicale”.

In ceea ce priveste factorul de evaluare: ,Magnificatie mai mare
sau egala cu 15x - 10 puncte; Magnificatie mai mica de 15x - 0 puncte",
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desi in interventiile chirurgicale nicio abatere nu este nesemnificativa,
intrucat si cea mai mica abatere poate pune in pericol viata pacientului,
autoritatea a acceptat modificarea propusa: ,Magnificatie mai mare sau
egala cu 14x - 10 puncte; Magnificatie mai mica de 14x - 0 puncte".

Referitor la ,Intrebari componenta sistem robot chirurgical" din
cadrul contestatiei:

1. V& rugam sa precizati componenta si cantitatile pentru un set
de instrumente si componenta si cantitatile pentru un set de huse."

Autoritatea precizeaza: Componenta este cea specificata in Anexa
la caietul de sarcini - Lot 4 Robot chirurgical, punctul 6, respectiv:

6.1. Port-ac laparoscopic

6.2. Pensa bipolara tip Maryland

6.3. Pensa fenestrata

1.4. Instrument Monopolar cu varf Hook
1.5. Foarfeca cu varf curb

1.6. Foarfeca Mono/polara cu varf curb, pentru un numar de 20 de
proceduri.

In ceea ce priveste cantitatile pentru un set de huse, acestea sunt
cele prevazute in anexa la caietul de sarcini - Lot 4 Robot chirurgical,
punctele 7.1 si 7.2, astfel cum au fost modificate prin masurile de
remediere, respectiv: ,un set de huse sterile necesar pentru un
minimum de 10 interventii chirurgicale".

2. ,Va rugam sa ne confirmati ca pentru activitatea de service in
post garantie se va organiza o procedura separata de licitatie publica,
avand in vedere precizarea cu privire la contractul care va fi incheiat
pentru o perioada de minim 9 ani cu asigurare de piese de schimb si
consumabile pentru service”.

Potrivit sectiunii 3.5.3.6 din caietul de sarcini, ,Furnizorul trebuie
sa fie in masura sa declare ca se pot asigura piese de schimb si orice
alte materiale consumabile pentru o perioada de minimum 10 ani de la
data livrdrii. In acest sens furnizorul depune in cadrul propunerii tehnice
o declaratie pe propria raspundere ca se pot asigura piese de schimb si
orice alte materiale consumabile pentru o perioada de minimum 10 ani
de la data livrarii. Furnizorul va prezenta in propunerea tehnica:

a) recomandari cu privire la piesele de schimb care trebuie sa
existe in mod curent pentru a facilita efectuarea in cel mai scurt timp a
operatiunilor de mentenanta corectiva;

b) timpul de livrare pentru piesele de schimb recomandate;

c) modalitatea de asigurare a pieselor de schimb in perioada post
garantie;

d) alte informatii relevante."

Potrivit anexei la caietul de sarcini - lot 4 Robot chirurgical:

Service in garantie, durata: minimum 12 luni de la data receptiei
finale
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Service in postgarantie, durata: minimum 9 ani pe baza de contract
si asigurare piese de schimb si consumabile.

Avand in vedere aceste cerinte, durata service-ului in post garantie
este raportata la cerinta din caietul de sarcini potrivit careia
furnizorul/ofertantul trebuie sa fie in masura sa declare ca se pot asigura
piese de schimb si orice alte materiale consumabile pentru o perioada de
minimum 10 ani de la data livrarii, precum si la cerinta privind garantia
comerciala de minimum 12 luni. Astfel, autoritatea doreste sa se asigure
de service pentru o perioada de minimum 10 ani de la data livrarii, din
care minimum 12 luni in perioada de garantie comerciala si 9 ani in
perioada postgarantie.

Pentru service in perioada postgarantie se va demara o alta
procedura de atribuire a contractului, avand ca obiect servicii de
mentenanta a robotului chirurgical, cu respectarea prevederilor legislatiei
in materia achizitiilor publice, inclusiv in ceea ce priveste durata maxima
a contractului. Astfel, in functie de alocarile bugetare cu aceasta
destinatie, autoritatea poate incheia contracte consecutive a caror durata
cumulata sa fie de minimum 9 ani.

3. ,Va rugam sa ne clarificati existenta sursei de lumina si procesor
video, unitate de electrochirurgie, sistem central care contine sistemele
electronice pentru prelucrarea electronica avansata a imaginii video,
algoritmii de control si sistemele de comanda ale unitatii
electrochirurgicale - intrucdt nu se regasesc in caietul de sarcini si
sistemul de chirurgie robotica nu ar fi functional fara aceste
componente.”

Autoritatea intentioneaza sa achizitioneze un robot chirurgical
functional. In acest sens, robotul chirurgical ofertat va contine toate
componentele necesare, respectiv sursa de lumina si procesor video,
sistem central care contine sistemele electronice pentru prelucrarea
electronica avansata a imaginii video, algoritmii de control si sistemele
de comanda ale unitatii electrochirurgicale. Robotul chirurgical va utiliza
unitatea de electrochirurgie existenta in fiecare sala de operatie.

In ceea ce priveste valoarea estimata a achizitiei, aceasta a fost
determinata potrivit reglementarilor legale.

Referitor la afirmatia contestatoarei ca ,sistemul care se doreste a
fi achizitionat include doar un instrumentar/kit de inceput, neexistand
perspectiva utilizarii ulterioare a tehnologiei achizitionate", autoritatea
precizeaza ca utilizeaza fonduri publice, motiv pentru care nu a inclus
instrumentarul in pretul echipamentului. Fondurile pentru instrumentar
sunt alocate de la alt capitol bugetar, astfel ca instrumentarul va face
obiectul altei proceduri de achizitie publica.

Referitor la lipsa/caracterul restrictiv al specificatiilor tehnice,
legislatia prevede posibilitatea corectarii oricaror eventuale erori in cursul
procesului de desfasurare a achizitiilor, intrucat, in esenta, scopul final
este de a se asigura ca fondurile publice alocate vor fi cheltuite cu
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maxima eficienta, prin aplicarea cu corectitudine a regulilor si a
principiilor.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de echipamente de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate in parte, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul autoritatii. O eventuald, posibila restrangere a concurentei, o
suspiciune nedovedita nu poate constitui motiv de admitere a
contestatiei si de modificare a cerintelor autoritatii care au fost stabilite
in functie de necesitatile obiective ale acesteia. Dovada ca un producator
indeplineste o parte din cerintele produselor ce constituie lotul 4 nu face
dovada ca acesta este singurul producator capabil sa indeplineasca
cerintele, mai ales ca, in analiza autoritatii, anterioara publicarii si
elaborarii documentatiei de atribuire, au fost identificati cel putin trei
producatori pentru acest echipament.

Cerintele pe care autoritatea contractanta a decis sa le mentina,
intrucat servesc obiectivelor si scopului procedurii de atribuire, sunt in
concordanta cu prevederile art. 20 alin. (10) din anexa la Hotararea
Guvernului nr. 395/2016, potrivit carora specificatiile tehnice cuprinse in
caietul de sarcini urmaresc descrierea in  mod obiectiv a
produsului/echipamentului care se doreste a fi achizitionat, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii.

Prin concluziile scrise nr. ..., inregistrate la Consiliu cu nr. ..., ... SA
raspunde apararilor formulate de autoritatea achizitoare.

Cu privire la consultarea de piata initiata de autoritatea
contractanta, contestatoarea apreciaza ca durata a fost foarte scurta si
specificatiile supuse consultarii erau deja ,specifice si prescriptive”.
Aspectele referitoare la infrastructura spitalului nu au fost supuse
consultarii.

Avand in vedere necesitatile autoritatii contractante pentru
specialitatea urologie, contestatoarea precizeaza ca, asa cum a
mentionat si in contestatie, sistemul pe care doreste sa il oferteze
reprezinta standardul de aur pentru prostatectomia radicala, aspect care
se traduce in siguranta procedurii si beneficii esentiale pentru pacienti.
Mai mult decat atat, solutia medicala pe care doreste sa o oferteze
include un sistem care este destinat unei game largi de proceduri
chirurgicale pentru 7 specialitati chirurgicale printre care: procedurile de
chirurgie generala, toracica, urologica, ginecologica, ORL.

Legat de dimensiunile salilor de operatii si infrastructura spitalului,
aceste aspecte sunt tehnice si exista solutii pentru intocmirea unei
expertize, mai ales ca ,prezinta interes si ofertele cu specificatii tehnice
superioare”. Cu privire la mobilitate echipamentului, precizeaza ca si
sistemul pe care doreste sa il oferteze este facil, motorizat, permitand
mobilizarea si mutarea intre salile de operatie.
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Avand in vedere buna intentie a autoritatii contractante si interesul
de a primi ,ofertele cu specificatii tehnice superioare”, considera ca
autoritatea avea/are la dispozitie optiunile de adopta masurile de
remediere in totalitate, cum au fost solicitate in contestatie, tinand cont
de beneficiile pentru pacient, actul medical si nu in ultimul rand, de
cadrul competitional adecvat.

Referitor la identificarea a cel putin trei producatori:

- sistemul Senhance, producator Asensus Surgical US Inc: astfel
cum rezulta din specificatiile regasite in link-ul propus de autoritatea
contractanta, in brosura Senhance (https://rombiomedica.com/img/
chirurgie_robotica/pdfdownloads/senhance-brosura-produs.pdf),
echipamentul este un sistem de laparoscopie digitala. La pag. 7 se
mentioneaza ca ,sistemul are pedale care permite chirurgului sa
intrerupa miscarea instrumentului”, or autoritatea nu accepta existenta
pedalelor pentru sistem;

- sistemul ..., producator ...: astfel cum rezulta din link-ul propus
de autoritate, si acest echipament include pedale.

Asadar, exista un singur echipament ce poate indeplini cerinta din
caietul de sarcini, respectiv sistemul ..., produs de .... Celelalte
echipamente au pedale pentru activarea diferitelor functiuni.

Producatorul echipamentului pe care doreste sa il oferteze
contestatoarea, ..., a acumulat pana in prezent 13 milioane de proceduri
chirurgicale, peste 8.000 echipamente instalate si peste 60.000 de
chirurgi ce utilizeaza echipamentul, comparativ cu ..., care a raportat la
inceputul anului 2023 doar 100 de sisteme si peste 10.000 de proceduri
(https://cmrsurgical.com/ news/...-used-to-perform-over-10000-cases).

Compania ...a dezvoltat mai mult de 7.000 de brevete, primele
brevete inregistrate incepand sa expire progresiv, permitand dezvoltarea
produselor concurente, cum sunt cele mentionate mai sus.

Din punct de vedere al sigurantei pacientului, merita precizat
studiul publicat in iulie 2022, Assessment of the ... Robotic Surgical
System in Minimal Access Surgery. A Systematic Review - PMC,
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35807035/, pag. 1 si 2, studiul
cuprinzand 328 de pacienti care au fost operati cu sistemul robot ...
produs de ..., inregistrand complicatii postoperatorii si majore la 30 de
zile variind dintre 7,4% la 39%. In interventiile chirurgicale viscerale si
ginecologice nu au fost raportate complicatii majore si nicio reinternare
sau reinterventie. Ratele de readmisie si reinterventii in operatiile
colorectale au fost de 0-9%. Pe baza studiilor analizate in raport se
poate concluziona ca robotul ... poate fi utilizat in siguranta si eficient,
insa datele trebuie privite cu prudenta pana cand vor fi efectuate studii
randomizate controlate. Studiile privind utilizarea acestui sistem in
chirurgia oncologica trebuie sa includa si rata de supravietuire, drept
unul dintre rezultatele abordate.
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1. Cu privire la cerintele ,Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare - 1 buc” si ,Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente -
3buc”, sistemul pe care doreste sa il oferteze are toate cele 4 brate
interschimbabile: instrumentele se pot instala pe oricare dintre cele 4
brate, la fel si endoscopul (pentru partea de vizualizare). Aceasta ultima
functionalitate nu este disponibila la producatorul CMR, care are doar un
brat pentru vizualizare, cum a fost solicitat si in specificatiile caietului de
sarcini, brat pe care poate fi instalat endoscopul. Prin urmare, in cazul
unei defectiuni la bratul de vizualizare, procedura nu poate continua.

Din punct de vedere al faptului ca bratele sunt situate pe un singur
suport sau pe module diferite, acest aspect poate fi privit din mai multe
perspective: din punct de vedere al stabilitatii, un echipament de 100 kg
are o stabilitate mai mica decat un echipament de 500 kg; din punct de
vedere al mobilitatii, echipamentul pe care doreste sa il oferteze poate fi
mutat intre sdlile de operatii (conform necesitatii autoritatii
contractante), fiind motorizat, cu baterie cu autonomie pentru cartul
pacientului cu cele 4 brate.

Bratele robotizate independente si flexibilitatea in jurul pacientilor
presupun si o crestere a variabilelor, inclusiv a personalului necesar care
trebuie sa asiste in campul operator, crescand insa si riscul compromiterii
zonei sterile. Intrucat fiecare brat robotizat este un ansamblu de parti
conectate prin cabluri si articulatii cu miscari limitate. Este usor de
inteles cat de complexa este andocarea mai multor brate robotice care
inconjoara independent pacientul, comparativ cu situatia in care acestea
provin de la o singura structura, cu 4 brate.

Contestatoarea prezinta limitarile/riscurile in cadrul procedurilor
realizate cu echipamentul cu brate modulare independente, atat pentru
echipamentul cu specificatii prescriptive care face obiectul procedurii
contestate, ... - ... si Hugo- Medtronic:

Date demografice si preoperatorii

Varsta

69

68

72

IMC kg/m? 25 29 25
Tnaltime (cm) 172 170 174
PSA ng/mL 5 4 6
Scor Gleason preoperator 3+3 3+3 3+4
cT cTlc cTlc cTlc
Date intraoperatorii
Erori critice Nici una Nici una Nici una
Erori metrice - * Coliziune cu al 4-lea brat (rar) * Coliziune cu al 4-lea brat (rar)
* Coliziune intre instrumente * Setarea energiei uneori prea
scazutd
* Management diferit al apexului
din cauza unghiurilor diferite de
rotatie a instrumentelor
Date postoperatorii
Volum prostatd 40 70 40
Scor Gleason patologic 343 3+4 3+4
pT pT2 pT3a pT2
C c
Margini chirurgicale Negativ Negativ Negativ
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Cu privire interdictia pedalei,

ca functionalitate a sistemului, un

articol din presa online, precum cel invocat de autoritate, nu poate fi

considerat literatura de specialitate. De altfel,
intre timp functionalitatile fiind imbunatatite. Existenta pedalelor

2018,

articolul este din anul

este o functionalitate prezenta si la producatorii mentionati de autoritate.

Legat de endoscopul autoclavabil,

contestatoarea precizeaza ca

sistemul de sterilizare cu plasma este inclus in sistemul pe care doreste

sa 1l oferteze.

in pofida masurilor de

remediere adoptate de autoritate,

specificatiile tehnice cumulate raman restrictive si prescriptive:

Cerinta din Caietul de Sarcini

Formulare extinsa pentru Cerinte din Caietul de
Sarcini

B. Specificatii tehnice

Configuratie:

Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare - 1 buc

Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare sau un
singur modul mobil cu 4 brate robotice (toate
cele 4 brate pe un singur suport)

Modul mobil cu brat robotic pentru
instrumente - 3 buc.

Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente sau
un singur modul mobil cu brate robotice (toate
cele 4 brate pe un singur suport)

Consola principala

6.3. Dispozitive de control:

- Dispozitive de control sa ofere
functionalitati complete, fara nevoia
utilizarii unor pedale

Dispozitive de control sa ofere functionalitati
complete, cu/fara nevoia utilizarii unor pedale

6.4. Monitor:

- Sa fie prevazut cu un monitor tip LCD
cu protectie anti-reflexie pentru
vizualizare 2D/3D

Sa fie prevazut cu un monitor/2 monitoare tip LCD
euprotectieanti-reflexie pentru vizualizare 2D/3D
Pentru vizualizare 2D se accepta monitor
suplimentar inclus in alta componenta a
sistemului

Solicitare acceptata cu exceptia ,cu protectie anti-
reflexie”

Camera si endoscop pentru vizualizare

- Sa fie autoclavabil

Sa fie autoclavabil sau sterilizabil cu plasma

Endoscop, 1 buc:

- Sa fie autoclavabil

Sa fie autoclavabil sau sterilizabil cu plasma

Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare

Modulul sa fie mobil, independent de alte
module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si
trocarul

Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu
brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in
relatie cu pacientul si trocarul sau un singur modul
mobil cu brate robotice (toate cele 4 brate pe un
singur suport)

Dimensiunile modulului:
- Indltime 1430 mm £2%
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
- Greutate: 100 kg £2%

Dimensiunile modulului:
- Indltime: intre 1430 mm £2% - 1900 mm
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm/ modul sau
echivalent pentru modulul cu cele 4 brate 92.7 cm
x 158 cm (1.46 m2)
- Greutate: 100 kg £2% /modul sau 545 kg
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pentru cu cele 4 brate
*Acceptat cu exceptia aspectelor marcate cu rosu

Modul mobil cu brat robotic pentru
instrumente

Modulul sa fie mobil, independent de alte
module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si
trocarul

Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu
brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in
relatie cu pacientul si trocarul sau un singur modul
mobil cu brate robotice (toate cele 4 brate pe un
singur suport)

Dimensiunile modulului:
- Indltime 1430 mm +£2%
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
- Greutate: 100 kg £2%

Dimensiunile modulului:
- indltime: intre 1430 mm +£2% - 1900 mm
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm/ modul sau
echivalent pentru modulul cu cele 4 brate 92.7 cm
x 158 cm (1.46 m2)
- Greutate: 100 kg £2% /modul sau 545 kg
pentru cu cele 4 brate

*Acceptat cu exceptia aspectelor marcate cu rosu

Set instrumente:

Instrumentele sa poata fi introduse pe
trocare standard certificate, cu diametru de
lucru de 5mm

Instrumentele sa poata fi introduse pe trocare
standard certificate/trocare dedicate, cu diametru de
lucru maxim 8 mm

Prin concluziile scrise nr. ...

, inregistrate la Consiliu cu nr. ..., ... a

raspuns concluziilor scrise depuse de ... SA.
Intentia autoritatii de a achizitiona un sistem modular a fost
determinata de constrangerile de fapt de la nivelul spitalului, detaliate in

punctul de vedere.

Cu buna-credinta, autoritatea a prezentat specificatiile tehnice
operatorilor economici pentru a achizitiona echipamente medicale de
inalta calitate. Acest demers a avut in vedere observatiile, sugestiile si
recomandarile relevante ale operatorilor din piata medicala. Scopul a fost
de a promova o competitie reala si efectiva intre acestia, cu obiectivul de
a realiza achizitii sustenabile, eficiente si adaptate nevoilor atat ale

spitalului, cat si ale pacientilor.

Contestatoarea nu a furnizat nicio observatie

referitoare la

specificatiile pe care le-a pus la dispozitie pentru consultare si nici nu a
solicitat prelungirea termenului de consultare a pietei.

Autoritatea, in urma analizei criticilor aduse specificatiilor tehnice, a
adoptat masuri de remediere, care au fost postate in SEAP in data de

04.09.2023.

Analizdnd argumentele

contestatoarei,

autoritatea a decis

modificarea a inca doua dintre specificatiile tehnice criticate si a raspuns
celor trei solicitari de clarificare formulate de catre contestatoare atat in
solicitarea de clarificare transmisa in data de 25.08.2023, cat si in cadrul
contestatiei. In acest sens, autoritatea a adus aceste modificari si
clarificari la cunostinta tuturor operatorilor in SEAP, la 14.09.2023, prin

documentul ,Raspuns la solicitarile de clarificari Lot 4 Robot chirurgica
de sarcini:

Cerinta din caietul

III
.

»1.1 Dispozitive de control.

Dispozitive de control sad ofere functionalitdti complete, fara nevoia
utilizarii unor pedale”, autoritatea stabileste modificarea dupa cum
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urmeaza: ,Dispozitive de control sa ofere functionalitati complete,
cu/fara nevoia utilizarii unor pedale.”

Cerinta ,, 1.3 Monitor: Sa fie prevazut cu un monitor tip LCD cu
protectie anti-reflexie pentru vizualizare 2D/3D”, autoritatea a stabilit
modificarea dupa cum urmeaza: ,Sa fie prevazut cu un monitor/2
monitoare tip LCD pentru vizualizare 2D/3D. Pentru vizualizare 2D se
accepta monitor suplimentar inclus in altd componentd a sistemului.”
Dintr-o eroare de redactare, in cadrul documentului de remediere
publicat la 04.09.2023, nu a fost eliminata sintagma ,,cu protectie anti-
reflexie”.

In urma modificarii specificatiilor tehnice de catre autoritatea
contractanta prin intermediul masurilor de remediere si al raspunsului la
solicitarile de clarificare, urmatoarele specificatii tehnice raman in proces
de solutionare de catre Consiliu:

1. Cerinta: ,Configuratie: 1. Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare - 1 buc”;

2. Cerinta: ,Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3
buc.”;

3. Cerinta: ,,Camera si endoscop pentru vizualizare. Cerinta: ,Sa fie
autoclavabil”;

4. Cerinta ,, 3.2 Endoscop, 1 buc: Sa fie autoclavabil”;

5. Cerinta ,4 Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare -
Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru
a asigura pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul”;

6. Cerinta ,4.9 Dimensiunile modulului:

- Inaltime 1430 mm +£2%

- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg £2%";

7. Cerinta ,,5 Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 5.1
Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru
a asigura pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul”;

8. Cerinta ,, 5.9 Dimensiunile modulului:

- Inaltime 1430 mm *2%

- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm

- Greutate: 100 kg £2%";

9. Cerinta: ,- Instrumentele sa poata fi introduse pe trocare
standard certificate, cu diametru de lucru de 5mm”.

... SA doreste sa oferteze un echipament de tip monobloc, cu toate
cele 4 brate pe un singur suport. Acest tip de echipament nu corespunde
necesitatilor autoritatii detaliate prin punctul de vedere. In ceea ce
priveste sustinerile contestatoarei referitoare la stabilitatea sistemului
monobloc, ele sunt argumente subiective, speculative, neexistand dovezi
tehnice/stiintifice in ceea ce priveste stabilitatea mai mare a unui sistem
monobloc fata de unul modular. Faptul ca un producator indeplineste
aceasta cerinta nu dovedeste ca acesta este singurul producator capabil
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sa o indeplineasca. Au fost identificati cel putin trei producatori potentiali
pentru un robot chirurgical de tip modular.

Prin urmare, sub aspectul disponibilitatii pe piata, nu se confirma
caracterul restrictiv al cerintei privind tipul modular al echipamentului de
chirurgie robotica. Contrar sustinerilor contestatoarei, asigurarea unui
nivel corespunzator al concurentei nu inseamna ca autoritatea este
obligata sa achizitioneze orice echipamente i se propun (in acest caz de
»tip monobloc” in loc de ,tip modular”), deoarece stabilirea necesitatii si
implicit a specificatiilor tehnice prin care este aceasta descrisa la nivelul
caietului de sarcini reprezinta un drept exclusiv al autoritatii.

Legat de sterilizarea endoscopului, spitalul a solicitat ca sa fie
autoclavabil din ratiuni economice. Sterilizarea este orice proces care
poate inactiva toate microorganismele gasite in sau pe un obiect.
Caldura este cel mai fiabil mijloc de sterilizare. Caldura umeda, folosita
intr-o autoclava ca abur sub presiune, ucide microorganismele prin
denaturarea proteinelor acestora. Autoclavele sunt camere special
concepute in care aburul sub presiune genereaza temperaturi ridicate.
Aburul este netoxic, are activitate microbicida cu spectru larg si
capacitate buna de penetrare, este ieftin si usor de controlat. In ceea ce
priveste sterilizarea cu plasma, gazul de plasma este generat intr-o
camera inchisa, sub vid inalt, folosind frecvente radio sau energie cu
microunde pentru a excita moleculele de peroxid de hidrogen si pentru a
produce particule incarcate, dintre care multe sunt radicali liberi foarte
reactivi. Gazul cu plasma poate fi utilizat pentru sterilizarea obiectelor
sensibile la caldura si umiditate, cum ar fi anumite materiale plastice,
dispozitive electrice/electronice si aliaje metalice sensibile la coroziune.
Cu toate acestea, nu este potrivit pentru dispozitive cu canale oarbe,
pulberi sau lichide. Alte dezavantaje includ costul ridicat si necesitatea
unui material special de ambalare, deoarece hartia sau lenjeria nu pot fi
folosite. In plus, orice reziduu lichid sau organic prezent interfereaza cu
procesul. Astfel, sterilizarea cu plasma implica costuri semnificativ mai
mari decat sterilizarea cu autoclav, iar autoritatea trebuie sa se asigure
ca utilizeaza fondurile publice in conformitate cu principiile economiei,
eficientei si eficacitatii, in scopul atingerii obiectivelor si a satisfacerii
necesitatilor sale.

Contestatoarea nu a dovedit ca aceasta cerinta ar fi restrictiva, ci
isi doreste eliminarea acesteia pe considerentul ca echipamentul sau nu
o indeplineste.

Legat de dimensiunile modulului, solicitarea contestatoarei are in
vedere dimensiunile unui sistem de tip ,monobloc”, dar cerinta are in
vedere dimensiunile unui singur modul, motiv pentru care solicitarea nu
a putut fi acceptata decat partial, luand in considerare necesitatea
achizitionarii unui echipament de chirurgie robotica de tip modular. Din
nou, contestatoarea nu probeaza caracterul presupus restrictiv al acestei
cerinte, ci doar solicita modificarea ei.
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9. Cerinta: ,Instrumentele sa poata fi introduse pe trocare standard
certificate, cu diametru de lucru de 5 mm”, marirea diametrului nu poate
fi acceptata din cauza constrangerilor de natura financiara. Utilizarea
altor trocare (trocare dedicate de 8 mm), in afara celor standard
certificate (de 5 mm) implica pentru spital costuri suplimentare. Este
necesar sa se utilizeze trocarele standard, folosite in mod curent pentru
orice interventie chirurgicala laparoscopica din spital, nu a trocarelor
dedicate. Autoritatea urmareste astfel reducerea costurilor de utilizare a
robotului chirurgical. Cerinta este indeplinita de majoritatea robotilor
chirurgicali de pe piata (producator ..., Inc. - echipament ...,
producator ... - echipament ..., producator ... - echipament ...), nefiind
restrictiva.

Afirmatia contestatoarei, subiectiva, ca specificatiile tehnice ale
echipamentului pe care doreste sa il oferteze sunt superioare celor
solicitate de autoritate, nu constituie dovada ca cerintele sunt restrictive.

Din examinarea coroborata a materialului probator administrat,
aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a competentei
generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin. (1) C. proc. civ., si
dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin anuntul de participare nr. ...,
publicat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice - SEAP la ...,
autoritatea contractanta ... a initiat o procedura de licitatie deschisa in
vederea achizitionarii de diverse echipamente medicale, grupate in sase
loturi si estimate valoric la 22.493.690 lei, fara TVA. Documentatia de
atribuire a fost postata in SEAP la 20.08.2023, alaturi de anuntul de
invitare la competitie. Ulterior consultarii acestei documentatii,
considerand ca o serie de cerinte tehnice aferente echipamentului de la
lotul 4, impuse de autoritate, sunt restrictive, respectiv favorizante si
contravin dispozitiilor legale, ... SA a atacat-o in termenul legal la
Consiliu, prin contestatia care formeaza obiectul prezentei cauze,
premisa a controlului administrativ-jurisdictional. Cautiunea necesara, in
valoare de 220.000 lei, a fost constituita de contestatoare prin recipisa
de consemnare nr. .., emisa de ..., la data de 29.08.2023.

Asupra aspectelor sesizate de petenta, Consiliul constata ca, in
anexa la caietul de sarcini aferent procedurii de atribuire, pag. 14-17,
autoritatea contractanta a prevazut configuratia si parametrii tehnici
pentru robotul chirurgical care formeaza lotul 4. Atat configuratia, cat si
specificatiile sunt apreciate de catre ... SA ca fiind restrictive, favorizante
sau nerezonabile si, in consecinta, nelegale, ceea ce ii ingradeste accesul
la licitatie.

Sunt reclamate mai multe clauze de ordin tehnic, asupra carora, in
temeiul art. 9 alin. (1) si (6) din Legea nr. 101/2016, unitatea
spitaliceasca a adoptat masuri de remediere, pe care le-a postat in
SEAP:

Art. 9. - (1) Dupa primirea contestatiei, autoritatea contractantd poate adopta masurile
de remediere pe care le considera necesare ca urmare a contestatiei, in cel mult 3 zile de la
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primirea contestatiei. Masurile adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori
economici implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi de la
data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici interesati, masurile
adoptate inainte de data-limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a

ofertelor se publica in SEAP.
[...]

(6) In cazul in care, In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, autoritatea contractanta
achizitioneaza produse, servicii sau lucrari defalcate pe loturi, masurile de remediere adoptate

potrivit alin. (1) privesc numai loturile pentru care s-a depus contestatie.

Vazand masurile adoptate de autoritate, respectiv fisierele ...]

MASURI DE
Raspuns_la_solicitarile_de_clarificari_Lot_4
publicate in SEAP si netdagaduite pana
administrativ de jurisdictie stabileste ca au
urmatoarele critici cuprinse in contestatie:

REMEDIERE.pdf.p7s

Si [...]

Robot_chirdrgica/.pdf.p7s,
la acest moment,
ramas fara obiect

forul

- Dispozitive de control sa ofere functionalitati complete, fara nevoia
utilizarii unor pedale

Remediata in:
Dispozitive de control sa ofere fi

- Consola sa ofere o pozitionare ergonomica, in pozitia asezat sau in
picioare, prin intermediul unui mecanism de reglare a inaltimii

Remediata in:
Consola sa ofere o pozitionare e
reglare a inaltimii

Reglarea indltimii sa poata fi efectuata intr-un interval de:
- naltime minima: cel putin 1330 mm
- indltime maxima: cel putin 1620 mm

Remediata in:

- Reglarea inaltimii sa poata fi e
- naltime minima: cel putin 14F
- Inaltime maxima: cel putin 17

Prevazuta cu minim 2 spatii de depozitare

Remediata in:
Prevazuta cu minim 2 spatii de

Dimensiunile consolei:

- Inaltime reglabil

- Latime: 850 mm £2%

- Adancime: 1050mm +2%
- Greutate: 180 kg £2%

Remediata in:

Dimensiunile consolei:

- In&ltime reglabil3

- Latime: intre 850 mm - 1000
- Adancime: intre 850 mm - 10
- Greutate: maximum 300 kg

- Sa fie prevazut cu un monitor tip LCD cu protectie anti-reflexie
pentru vizualizare 2D/3D

Remediata in:
Sa fie prevazut cu un monitor/2
accepta monitor suplimentar inc

- In mod 3D unghiul de vizualizare s3 fie de cel putin 50° la o distanta
mai mare de 300mm

Remediata in:

In mod 3D unghiul de vizualizar
vizualizare 3DHD intr-un afisaj :
3D

Rezolutie: min. 1920 x 1200 pixeli

Remediata in:
Rezolutie: min. 1920 x 1200 piX

1.5. Sa furnizeze energie modulelor cu brate robotice

Remediata in:
Sa furnizeze energie modulelor
componentd

- Greutate nu mai mare de 340 grame

Remediata in:
Cerinta se elimina.

- Sa aiba diametru de 10 mm

Remediata in:
Sa aiba diametru de maxim 10 |

- Greutate: maxim 215g

Remediata in:
Cerinta se elimina.

3.2. Modulul sa fie codat pe culori pentru o identificare facila a camerei endoscopice

Remediata in:
Modulul sa fie coc
endoscopice

3.3. Modulul sa poata fi alimentat de la consola principald sau de la un alt modul cu

Remediata in:
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brat robotic

Modulul sa poata
robotic sau alime|

Toate instrumentele sa aiba diametrul exterior (inclusiv teaca de protectie) - 6.8 mm

Remediata in:
Toate instrumente
de maxim 8mm

Instrumentele sa prezinte o conexiune cu 3 pini prin care sa se controleze atat
miscarile varfului articulat al instrumentului cat si activarea instrumentelor prevazute
cu varf electrochirurgical

Remediata in:

Conexiunile instrt
miscarilor varfulu
cu varf electrochi

6.1. Huse sterile pentru modulul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - 10 buc

Remediata in:
Un set de huse st

6.2. Huse sterile pentru modulul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 30 buc

Remediata in:
Un set de huse st

Magnificatie mai mare sau egala cu 15x - 10 puncte

Remediata in:
Magnificatie mai |

Ramase fara obiect sunt si intrebarile de la sfarsitul primului tabel

din contestatie:

1. Va rugadm sa precizati componenta si cantitatile pentru un set de instrumente si

componenta si cantitatile pentru un set de huse.

2. Va rugam sa ne confirmati ca pentru activitatea de service in post garantie se va
organiza o procedura separata de licitatie publica, avand in vedere precizarea cu privire la
contractul care va fi incheiat pentru o perioada de minim 9 ani cu asigurare de piese de schimb

si consumabile pentru service.

3. Va rugam sa ne clarificati existenta sursei de lumina si processor video, unitate de
electrochirurgie, sistem central care contine sistemele electronice pentru prelucrarea
electronica avansata a imaginii video, algoritmii de control si sistemele de comanda ale unitatii
electrochirurgicale — intrucat nu se regasesc in caietul de sarcini si sistemul de chirurgie

robotica nu ar fi functional fara aceste componente.

intrebari la care ... a raspuns prin documentul postat in SEAP la

14.09.2023:

[...]

Raspuns_la_solicitarile_de_clarificari_Lot_4_Robot_chirurgical.pdf.p7s.
In disputa au ramas cerintele tehnice asupra carora autoritatea nu
a adoptat masuri de remediere sau masurile sunt considerate insuficiente

de catre reclamanta:

1. Cerinta: ,Configuratie: 1. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - 1 buc”;

2. Cerinta: ,Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3 buc.”;

3. Cerinta: ,Camera si endoscop pentru vizualizare. Cerinta: ,Sa fie autoclavabi

4. Cerinta ,, 3.2 Endoscop, 1 buc: Sa fie autoclavabil”;

5. Cerinta ,4 Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - Modulul sa fie mobil,
independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in relatie cu

pacientul si trocarul”;
6. Cerinta ,4.9 Dimensiunile modulului:
- Indltime 1430 mm £2%
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
- Greutate: 100 kg £2%";

7. Cerinta ,,5 Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente — 5.1 Modulul sa fie mobil,
independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in relatie cu

pacientul si trocarul”;
8. Cerinta ,, 5.9 Dimensiunile modulului:
- Indltime 1430 mm £2%
- Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
- Greutate: 100 kg £2%";

9. Cerinta: ,- Instrumentele sa poata fi introduse pe trocare standard certificate, cu

diametru de lucru de 5mm”.
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Ca aspect relevant in speta, Consiliul observa ca solutia tehnica
aleasa de unitatea spitaliceasca a facut obiectul unei consultari publice
inca din 06.03.2023, la care a publicat in SEAP anuntul de consultare a
pietei nr. MC1023752 - ,Consultanta tehnica si financiara in vederea

n”

achizitiei de echipamente medicale pentru ...”, in urma caruia orice
operator economic era indrituit sa propuna autoritatii revizuirea solutiilor
tehnice, respectiv tehnologii alternative. In documentatia de consultare

aferenta robotului chirurgical, autoritatea a specificat, intre altele:

Configuratie:

[...]

4. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - 1 buc

5. Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3 buc.

[...]

Caracteristici tehnice minime:

[...]

3. Camera si endoscop pentru vizualizare

[...]

Endoscop cu unghi de 0°

[...]
- Sa fie autoclavabil

Endoscop cu unghi de 30°

[...]

- Sa fie autoclavabil

4. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare

Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul

Sa fie prevazut cu modul integrat de control al camerei endoscopice

In timpul operatiei, baza modulului sa poata fi fixata pe podea si sa fie prevazuta cu
sistem de prevenire a modificarilor accidentale a pozitiei

Bratul robotic sa aiba minim 3 articulatii, care sa permita replicarea miscarilor mainii
chirurgului (umar, cot, incheietura) efectuate pe consola principala

Inaltimea modulului sa poata fi ajustata de pe panoul de control al modulului astfel
incat sa corespunda cu inaltimea mesei de operatie

5. Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente

Modulul sa fie mobil, independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura
pozitionarea libera in relatie cu pacientul si trocarul

Bratul robotic al modulului sa fie compatibil cu toate tipurile de instrumente

In timpul operatiei, baza modului sa poata fi fixata pe podea si sa fie prevazut cu sistem
de prevenire a modificarilor accidentale a pozitiei

Bratul robotic sa aiba minim 3 articulatii, care sa permita replicarea miscarilor mainii
chirurglui (umar, cot, incheietura) efectuate pe consola principala

Modulul sa permita repozitionarea manuala a articulatiei tip ‘‘cot” fara intreruperea
procedurii chirurgicale, pentru a facilita accesul usor la pacient, fara a modifica pozitia
instrumentelor din sit-ul operator

Inaltimea modulului sa poata fi ajustata de pe panoul de control al modulului astfel
incat sa corespunda cu inaltimea mesei de operatie

[...]

Tinand seama de scopul demersului autoritatii si din perspectiva

art. 139din Legea nr. 98/2016:

Art. 139. - (1) Inainte de initierea procedurii de atribuire, autoritatea contractantd are
dreptul de a organiza consultari ale pietei in vederea pregatirii achizitiei, prin raportare la
obiectul contractului de achizitie publica, si pentru a informa operatorii economici cu privire la
planurile de achizitie si cerintele avute in vedere in legatura cu acestea, facand cunoscut acest
lucru prin intermediul SEAP, precum si prin orice alte mijloace.
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(2) In cadrul consultdrilor previzute la alin. (1), autoritatea contractantd are dreptul de
a invita experti independenti, autoritati publice sau operatori economici, inclusiv organizatii
reprezentative ale acestora.

(3) Autoritatea contractanta are dreptul de a utiliza sau implementa opiniile, sugestiile
sau recomandarile primite in cadrul consultarilor prevazute la alin. (1) pentru pregatirea
achizitiei si pentru organizarea si desfasurarea procedurii de atribuire, cu conditia ca utilizarea
sau implementarea acestor opinii, sugestii sau recomandari sa nu aiba ca efect denaturarea
concurentei si/sau incalcarea principiilor nediscriminarii si transparentei.

coroborat cu art. 18 si 19 din normele metodologice de aplicare a
amintitei legi, operatorul economic ... SA era indrituit sa propuna
autoritatii alte solutii tehnice, posibilitate de care respectivul operator nu
a facut uz (din sustinerile partilor nu reiese ca ar fi transmis autoritatii
opinii, sugestii sau recomandari cu privire la aspectele tehnice supuse
consultarii). Pe acest fundal, se retine pasivitatea ... SA in etapa de
consultare a pietei, etapa prin care se urmarea si determinarea
configuratiei tehnice a sistemului chirurgical robotizat.

Ulterior consultarii, autoritatea a elaborat referatul de necesitate nr.
10455/03.05.2023, caietul de sarcini nr. 18564/ 02.08.2023 si strategia
de contractare nr. 19457/11.08.2023.

Potrivit Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
protectia sanatatii publice constituie o obligatie a autoritatilor
administratiei publice centrale si locale, precum si a tuturor persoanelor
fizice si juridice, deci inclusiv a spitalelor publice din reteaua autoritatilor
administratiei publice locale, cum este .... Oportunitatea unei anumite
politici de sanatate publica la nivelul spitalului intra in atributiile acestuia,
nu a furnizorilor de echipamente medicale si nici a Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor. Mutatis mutandis, Curtea Constitutionala, in
deciziile nr. 1010 din 27 noiembrie 2012, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 55 din 24 ianuarie 2013, si nr. 53 din 5 februarie
2014, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 341 din 9
mai 2014, a retinut ca nu are posibilitatea de a sanctiona oportunitatea
sau eficienta politicii economice adoptate de stat.

Legislatia in vigoare pe linie de achizitii publice ii atribuie
statutul de autoritate contractanta, incadrata la art. 4 alin. (1) lit. a) din
Legea nr. 98/2016. Aceeasi legislatie nu statueaza vreo interdictie pentru
spital in a organiza proceduri de licitatie pentru atribuirea contractului de
achizitie publica a unui robot chirurgical modular, in vederea acoperirii
serviciului medical pe care il desfasoara. Este o chestiune de asumare a
raspunderii proprie autoritatii contractante a stabili care tip de produs
raspunde mai bine propriilor necesitati. Art. 1 alin. (4) din normele
aprobate prin Hotardrea Guvernului nr. 395/2016 statueaza «ca
autoritatea contractanta este responsabila pentru modul de atribuire a
contractului de achizitie publica/acordului-cadru, cu respectarea tuturor
dispozitiilor legale aplicabile.

In privinta specificatiilor tehnice, legislatia achizitiilor publice
cuprinde reglementari detaliate, care pornesc de la dreptul autoritatii
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contractante de a fisi asigura, prin intermediul achizitiei, propriile
necesitati, pe care autoritatea este suverana a le stabili si in functie de
care impune anumite specificatii, independent de eventuala opozitie a
operatorilor economici.

Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind
»cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”,
iar, potrivit art. 35 alin. (10) din normele aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 395/2016, ,caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante”. Caracteristicile de ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv tipul
de robot chirurgical si structura lui modulara sau monobloc.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din normele precitate],
sens in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1 februarie
2023.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din cadrul
sau. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii. De altminteri,
aceasta orientare este una consecventa si de traditie atat in practica
administrativ-jurisdictionalda, cat si in aceea judiciara in domeniu,
elocvente fiind, cu titlu exemplificativ:

- decizia nr. 1280/CA din 3 decembrie 2008, Curtea de Apel Alba

Iulia, Sectia de contencios administrativ si fiscal:

Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa corespundad, atunci cand este posibil,
necesitatilor/exigentelor oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati. Specificatiile
trebuie sa permitd oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de naturd sa restranga concurenta intre
operatorii economici.

Prin caietul de sarcini autoritatea a impus, pentru subsistemul automat de control
acces, dimensiuni fixe ale pilonului telescopic, respectiv inaltime 500 mm si diametru 200 mm.
Contestatoarea a solicitat clarificari la care autoritatea contractanta a raspuns aratéand ca
dimensiunile pilonului trebuie sa respecte intocmai prevederile caietului de sarcini.
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Nici contestatoarea si nici Consiliul nu au aratat cum dimensiunea fixa a diametrului
pilonului afecteaza accesul egal al participantilor la procedura, in ce fel constituie o masura
restrictiva si de ce n-ar putea toti participantii sa depuna oferte adecvate acestei cerinte. Pe de
alta parte, autoritatea contractanta a justificat temeinic o atare prevedere.

In spetd, gresit au fost aplicate dispozitiile art. 35 alin. (5) din ordonantd, cerintele
autoritatii fiind impuse de necesitatea integrarii noilor lucrari in zona centrului istoric al
municipiului si pe amplasamentul pilonilor culisanti existenti. Prin urmare, instanta apreciaza
ca prevederile caietului de sarcini nu afecteaza accesul egal al operatorilor la procedura.

- decizia nr. 843 din 16 octombrie 2009, Curtea de Apel Bacau,
Sectia comerciald, de contencios administrativ si fiscal;

— deciziile civile nr. 2762 din 11 decembrie 2008 (autoritatea este
singura in masura sa decida asupra nevoilor sale si asupra modalitatii de
satisfacere a lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate, de natura a restrange
concurenta intre agentii economici), nr. 285 din 2 februarie 2009 (prin
faptul ca autoritatea a descris produsul care corespunde necesitatilor
sale nu s-au incalcat prevederile ordonantei) si nr. 3094 din 12 iulie
2013 (impunerea caracteristicilor tehnice ale echipamentelor supuse
achizitiei reprezinta o chestiune de oportunitate, fata de care autoritatea
are o marja larga de apreciere. Actul autoritatii se bucura de prezumtia
de legalitate si, cat timp nu s-au adus probe din care sa rezulte ca
cerintele impuse sunt vadit nejustificate, instanta nu le poate modifica),
Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a VIII-a contencios administrativ si
fiscal;

- decizia civila nr. 2279/CA/2011-R din 10 noiembrie 2011
(necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta), Curtea de Apel Oradea, Sectia comerciala, de
contencios administrativ si fiscal.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) - ,specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici” - si
cea a art. 156 alin. (2) din lege - ,.cu exceptia cazului in care acest lucru
este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza
un anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse”.

In spetd, configuratia modulard a sistemului reprezintd o
specificatie tehnica importanta in acoperirea necesitatilor ..., acesta
justificand plauzibil si in detaliu motivul pentru care a impus cerinta in
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discutie, justificare pe care Consiliul o gaseste pertinenta si credibila. Nu
poate fi tagaduit ca exista anumite constrangeri obiective ale spitalului,
date cu precadere de imobilul in care functioneaza si de imposibilitatea
alocarii unei sali de operatie dedicata chirurgiei robotice. A aratat spitalul
ca sistemele modulare ocupa putin spatiu in sala de operatie si permit
mutarea facila a modulelor intre salile de operatie, fata de mutarea unei
componente monobloc, care cantareste peste 550 kg. Un echipament
care are 4 module cu brat independent, in loc de un singur modul pe
care sunt atasate toate cele 4 brate, ofera o flexibilitate mult mai mare
in ceea ce priveste pozitionarea bratelor. Acestea sunt doar unele
constrangeri care intra in elementele calculului de oportunitate,
constrangeri fata de care ... SA s-a limitat sa le combata doar declarativ,
in sensul ca, raportat la dimensiunile salilor de operatii si infrastructura
spitalului, ,exista solutii pentru intocmirea unei expertize”. Cu privire la
mobilitatea echipamentului, precizeaza ca sistemul pe care doreste sa il
oferteze este facil, motorizat, permitand mobilizarea si mutarea intre
salile de operatie.

Posibilitatea dispunerii unei expertize in aceasta faza a achizitiei
este exclusa, mai cu seama ca rezultatul expertizei este unul incert,
reclamanta neaducand vreun mijloc de proba sau macar indiciu rezonabil
care sa infirme argumentul obiectiv al autoritatii. Relativ la mobilitatea
echipamentului pe care intentioneaza sa il propunad, de asemenea, ... SA
se limiteaza la o afirmatie declarativa. Nu explica in concret in ce
constau atributele ,facil, motorizat, permitdand mobilizarea si mutarea
intre salile de operatie”.

Contestatoarea insasi a solicitat modificarea greutatii maxime
impuse de autoritate la 545 kg pentru cele patru brate, mentionand ca o
singura structura de sustinere (cartul pacientului) prezinta siguranta,
fiind mult mai stabila comparativ cu modulele individuale cu 100
kg/modul, solicitare din care Consiliul deduce ca echipamentul pe care il
propune contestatoarea depaseste jumatate de tona, ceea ce il face
impropriu mutarii intre salile de operatie, situate la etaje diferite. Contrar
art. 10 alin. (1), art. 14 alin. (2) si art. 249 C. proc. civ., care impun
partilor sa argumenteze si sa sustina cu mijloace de proba cele ce afirma
in fata Consiliului, nu au fost prezentate argumente concrete si dovezi
care sa depaseasca natura de simpla afirmatie in privinta mobilitatii
facile a echipamentului vizat, ale carei specificatii nu au fost anexate
contestatiei sau concluziilor scrise. De buna seama, absenta cu
desavarsire a vreunei dovezi in favoarea mobilitatii echipamentului
monobloc si a adecvarii lui spatiilor spitalului nu ii neaga performantele
tehnice si potentiala superioritate in interventii fata de echipamentele
modulare.

Privite din perspectiva constrangerilor invocate de autoritate, cele
doua tipuri de echipamente se inscriu in solutii constructive diferite, ceea
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ce exclude un raport de genul superior/inferior, neintrand in discutie
actul medical la care servesc. Din inscrisurile cauzei nu se desprinde
concluzia ca spitalul achizitor ar actiona cu rea-credinta, pentru a
denatura concurenta sau pentru a discrimina echipamentele ..., aceasta
companie avand libertate deplina in a concepe si produce inclusiv roboti
modulari.

Negresit, studiile invocate in cuprinsul contestatiei isi au meritul lor
stiintific in chirurgie, insa disputa din speta este data de constrangerea
spitalului de alta natura decat stiintifica. Studiile si expertiza la care se
refera ... SA ar fi trebuit relevate spitalului in faza preliminara de
consultare a pietei, nu acum. In plus, autoritatea contractantd a informat
operatorii ca pot vizita spatiile imobilului unde functioneaza (,, Ofertantul
poate sa viziteze amplasamentul pentru a obtine datele necesare pentru
elaborarea ofertei impreuna cu o persoana desemnata din partea
autoritatii contractante. In cazul in care ofertantul alege sa nu viziteze
amplasamentul, acesta isi asuma toate riscurile privind oferta depusa, in
vederea realizarii contractului.” — pag. 25 si 26 din caietul de sarcinci),
ocazie cu care ... SA s-ar fi convins de veridicitatea afirmatiilor spitalului
sau le-ar fi putut combate cu probe relevante.

Obiectiile ... SA nu pot fi validate ca intemeiate de catre Consiliu,
cata vreme specificatiile impuse corespund necesitatii unitatii achizitoare
si nu sunt contrare legii. Impunerea configuratiei modulare a sistemului
se incadreaza in marja de specificatii tehnice la care este indrituita
unitatea spitaliceasca achizitoare. Cerinta stabilita de autoritate nu este
lipsita nici de logica si nici de coerenta, ci are un fundament tehnic
credibil, dupa cum s-a retinut mai sus, ceea ce conduce la respingerea,
ca nefondata, a solicitarii contestatoarei referitoare la redefinirea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru a permite ofertarea

unui sistem monobloc de peste 500 kg:

- cerinta: , Configuratie: 1. Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - 1 buc”;

- cerinta: ,Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 3 buc.”;

- cerinta ,4 Modul mobil cu brat robotic pentru vizualizare - Modulul sa fie mobil,
independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in relatie cu
pacientul si trocarul”;

- cerinta ,,4.9 Dimensiunile modulului: [...]

Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
Greutate: 100 kg £10%/modul”;

- cerinta ,5 Modul mobil cu brat robotic pentru instrumente - 5.1 Modulul sa fie mobil,
independent de alte module cu brat robotic, pentru a asigura pozitionarea libera in relatie cu
pacientul si trocarul”;

- cerinta ,,5.9 Dimensiunile modulului: [...]

Amprenta la sol: maxim 40 x 40 cm
Greutate: 100 kg £10%/modul”.

Intr-adevar, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a hotdrat in
repetate randuri ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre
bunurile si interesele protejate de Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene si ca revine statelor membre sarcina de a decide cu privire la
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nivelul la care inteleg sa asigure protectia sanatatii publice, precum si cu
privire la modul in care acest nivel trebuie atins (Hotararea din 20 mai
1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, Hotararea din 19 octombrie
2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776,
Hotararea din 18 septembrie 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751,
Hotararea din 10 martie 2021, Ordine Nazionale dei Biologi si altii, C-
96/20, EU:C:2021:191, Hotararea din 11 decembrie 2014, Azienda
sanitaria locale n. 5 ,Spezzino” si altii, C-113/13, EU:C:2014:2440, si
Hotararea din 28 ianuarie 2016, CASTA si altii, C-50/14, EU:C:2016:56),
insa aceeasi Curte a punctat ca autoritatea contractanta beneficiaza de o
larga marja in formularea specificatiilor tehnice, cunoscédnd cel mai bine
produsele de care are nevoie si fiind cea mai in masura sa stabileasca
cerintele care trebuie indeplinite pentru a obtine rezultatele dorite
(Hotararea din 25 octombrie 2018, Roche Lietuva, C-413/17,
EU:C:2018:865). A se vedea si Hotararea din 20 septembrie 2018,
Montte, C-546/16, EU:C:2018:752 (autoritatile contractante dispun de
libertatea de a determina, in conformitate cu nevoile lor, nivelul de
calitate tehnica pe care trebuie sa il asigure ofertele depuse in functie de
caracteristicile si de obiectul contractului si de a stabili un prag minim pe
care aceste oferte trebuie sa il respecte din punct de vedere tehnic).

Demna de a fi notat este si ipoteza art. 1.185 C. civ. — ,Atunci
cand, in timpul negocierilor, o parte insista sa se ajunga la un acord
asupra unui anumit element sau asupra unei anumite forme, contractul
nu se incheie pana nu se ajunge la un acord cu privire la acestea.”

Regimul investitiei publice intr-un anumit tip de endoscop, cu
sterilizare prin autoclavare, precum si ca instrumentele sa aiba diametrul
standardizat este exclusiv o problema de eficienta a utilizarii fondurilor
publice in indeplinirea actului sanitar, pe care spitalul in care
functioneaza autoclavele de sterilizare termica este indreptatit sa o
solutioneze in functie de interesele financiare proprii, subordonate celui
public pe care le serveste. Chiar daca ... SA ar include in costul
sistemului un echipament de sterilizare cu plasma, acesta din urma nu
doar ca ar creste respectivul cost, ci ar fi mai ineficient economic pentru
spital in numeroasele operatiuni repetitive de sterilizare, care a declarat
ca detine deja autoclave, iar sterilizarea cu plasma, pana la proba
contrara, are un cost mai mare. Chiar contestatoarea, in concluziile
scrise, admite ca: ,Din perspectiva necesitatii asigurarii fondurilor
publice in baza principiilor economicitatii, eficientei si eficacitatii achizitiei
necesare, aspect mentionat de Autoritatea Contractanta in aceleasi
pagini, consideram punctul de vedere intemeiat”. In consecintd, nu pot fi
confirmate nici criticile privind cerinta ca endoscoapele sa fie
autoclavabile si ca trocarele sa fie standard, cu diametrul de lucru de 5
mm.
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Celelalte critici pe care le aduce reclamanta sunt adiacente si nu
sunt de natura sa conduca la revizuirea specificatiilor examinate mai sus
ori, cu atat mai putin, la anularea procedurii de atribuire la lotul 4 -
Robot chirurgical.

In considerarea celor evocate, Consiliul determind cd nu exist3
motive pentru infirmarea specificatiilor tehnice ramase in dezbatere si
nici pentru anularea procedurii de atribuire a lotului 4. Astfel fiind, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 si in limita criticilor
formulate, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia ... SA nr.
TG331/30.08.2023, in contradictoriu cu ....

Analiza actului atacat al autoritatii contractante, din punctul de
vedere al legalitatii si temeiniciei, s-a efectuat prin prisma motivelor
invocate de societatea contestatoare, in acord cu principiul disponibilitatii
care guverneaza si procedura administrativ-jurisdictionala in fata
Consiliului [art. 26 alin. (2) partea introductiva din legea remediilor si
art. 9 alin. (2) C. proc. civ. - obiectul si limitele procesului sunt stabilite
prin cererile si apararile partilor].

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondatd, contestatia ... SA nr. ..., in contradictoriu
Cu ....
Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de zece zile.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactata practicaua deciziei,

Redactata in patru exemplare, contine treizeci si noua de pagini.
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