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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

Nr. ...
Data:...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ..., cu sediul in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand Cod Unic de
Inregistrare ..., reprezentanta legal prin administrator ..., impotriva
documentatiei de atribuire, emisa de catre ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul situat in ..., in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii acordului - cadru, avand ca
obiect "Sistem integrat de inalta performanta angiografie interventionala
si tomografie computerizata pentru aplicatii oncologice”, cod CPV
33124110-9, s-a solicitat:

- suspendarea procedurii de atribuire, péana la solutionarea
contestatiei;

- anularea procedurii de atribuire, ca urmare a incalcarii de catre
autoritatea contractanta, a prevederilor legale, fiind afectata procedura.

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ..., cu sediul situat
in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului cu nr. ..., avand Cod
Unic de Inregistrare ..., reprezentata legal prin director general ... si
director financiar ..., impotriva documentatiei de atribuire, emisa de
catre ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul situat in ..., In
cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii
acordului - cadru, avand ca obiect "Sistem integrat de inalta performanta
angiografie interventionala si tomografie computerizata pentru aplicatii
oncologice”, cod CPV 33124110-9, s-a solicitat:

- suspendarea procedurii de atribuire, pana la solutionarea
contestatiei;

- anularea procedurii de atribuire;
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in subsidiar,

- obligarea autoritatii contractante la adoptarea unui set de masuri
de remediere a deficientelor documentatiei de atribuire, prin eliminarea
cerintelor nelegale;

- obligarea autoritatii contractante la reluarea procedurii de atribuire
in baza cerintelor modificate ale documentatiei de atribuire, in acord cu
cererile sale si la luarea tuturor masurilor necesare pentru a permite
tuturor operatorilor economici interesati, accesul nerestrictionat Ila
procedura.

In temeiul art. 17 alin. (2) 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, cele doua contestatii au
fost conexate.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra cererilor de
suspendare a procedurii de atribuire, respingandu-le ca ramase fara
obiect.

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 contestatiile de
fata, prin care ... si ... reclama prevederile documentatiei de atribuire.

I. In ceea ce priveste contestatia formulatd de .

Fata de solicitarea sa privind anularea procedurii de atribuire
contestatorul sustine ca, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta a
impus o serie de specificatii tehnice pe care trebuie sa le indeplineasca
echipamentele solicitate, care sunt de natura a incdlca in mod flagrant
principiile fundamentale ale achizitiilor publice, in special pe acelea
referitoare la nediscriminarea si tratamentul egal al operatorilor economici,
asigurarea concurentei, eficienta utilizarii  fondurilor publice si
proportionalitatea specificatiilor tehnice.

Acesta afirma ca autoritatea contractanta a publicat un caiet de
sarcini restrictiv, care contine specificatii ce introduc bariere artificiale in
calea participarii unuia sau mai multor producatori, fara a avea vreo
legatura cu performantele urmarite, in dezacord cu art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016.

Autorul contestatiei afirma ca, prin notificarea prealabila a aratat
autoritatii contractante faptul ca specificatiile caietului de sarcini pentru
sistemul integrat solicitat sunt intocmite in conformitate cu datele tehnice
ale unui singur si anumit producator, fiind o incadlcare grava a legislatiei
conform art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 si art. 1 alin. (2) din HG
nr. 395/2016.

Se sustine ca exista vicii grave care afecteaza legalitatea acestei
proceduri, raportate la conditiile restrictive impuse de autoritatea
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contractanta pentru participarea operatorilor economici interesati dar si
incdlcarea principiului eficientei utilizarii fondurilor publice.

Astfel, contestatorul mentioneaza ca, prin intermediul caietului de
sarcini s-a limitat posibilitatea potentialilor ofertanti, de a participa cu
produse similare si care ar raspunde pe deplin tuturor necesitatilor clinice
ale autoritatii contractante, in acest sens invocand prevederile art. 1 alin.
(2) si (3) din Hg nr. 395/2016.

. apreciaza ca impunerea unor asemenea cerinte tehnice minimale
ce conduc la descalificarea automata a tuturor operatorilor economici care
ar putea sa oferteze echipamente similare (echipament de angiografie de
inalta performanta, sistem computer tomograf cu achizitie de 128 slice-uri
de ultima generatie, ecograf ultraperformant pentru controlul leziunilor cu
functii de fuziune imagini, aparat de anestezie compatibil cu monitor de
functii vitale cu capnograf), dar nu integrate intr-un singur sistem hibrid,
coroborat cu stabilirea criteriului de atribuire impus in fisa de date "pretul
cei mai scazut” (nu oferta cea mai avantajoasa din punct de vedere
economic), conduce la o incalcare a dispozitiilor legale, respectiv la o
limitate nelegala a concurentei, ce nu poate fi remediata prin eliminarea/
modificarea a catorva specificatii tehnice, ci numai prin anularea acestei
proceduri de atribuire.

Astfel, contestatorul precizeaza ca, avand in vedere stadiul actual al
procedurii, simpla modificare a documentatiei de atribuire prin publicarea
de erate nu este suficienta ca masura de remediere pentru a conferi
legalitate acestuia, intrucat cerintele nelegale ale documentatiei vizeaza
aspecte esentiale pentru executarea contractului, conducand chiar la
modificarea obiectului acestuia prin largirea sferei echipamentelor ce pot fi
ofertate pentru a asigura satisfacerea nevoilor autoritatii contractante,
respectiv ofertarea sistemelor: echipament de angiografie de inalta
performanta, sistem computer tomograf cu achizitie de 128 slice-uri de
ultima generatie, ecograf ultraperformant pentru controlul leziunilor cu
functii de fuziune imagini, aparat de anestezie compatibil cu monitor de
functii vitale cu capnograf), dar nu integrate intr-un singur sistem hibrid.

In realitate, considera ca pentru a se respecta dispozitiile legale si a
principiile care stau la baza atribuirii contractelor asa cum sunt mentionate
in art. 2 din Legea nr. 98/2016, se impune anularea procedurii de atribuire
in stadiul in care este acum si republicarea acestuia, modificand
documentatia de atribuire (atat in ceea ce priveste caietul de sarcini, cat si
cu privire la fisa de date si anuntul de participare) pentru achizitia a cel
putin doua sisteme diferite: echipament de angiografie de inalta
performanta, sistem computer tomograf cu achizitie de 128 slice-uri de
ultima generatie, impreuna cu ecograf ultraperformant pentru controlul
leziunilor cu functii de fuziune imagini, aparat de anestezie compatibil cu
monitor de functii vitale cu capnograf, dar nu integrate intr-un singur
sistem hibrid.

Acesta apreciaza ca se impune de asemenea republicarea tuturor
actelor aferente achizitiei publice in SEAP pentru a putea asigura pe deplin
cerintele de transparenta impuse de Legea nr. 98/2016.

Se subliniaza faptul ca autoritatea contractanta are obligatia de a
elimina efectele negative care pot fi determinate de situatii care pot avea
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ca rezultat restrangerea, denaturarea sau impiedicarea concurentei
adoptand, potrivit competentelor, dupa caz, masuri corective de incetare,
revocare sau anulare a actelor care au afectat aplicarea corecta a
procedurii de atribuire sau ale activitatilor care au legdtura cu acestea.

In sensul celor de mai sus sunt invocate prevederile art. 212 alin. (1)
lit. c) din Legea nr. 98/2016 si art. 55 din HG nr. 395/2016.

In cazul anularii procedurii si reluarii acestuia ulterior, autorul
contestatiei considera ca ar exista posibilitatea remedierii nelegalitatilor
sesizate prin Tmpartirea obiectului contactului in loturi distincte, sau chiar
organizarea a proceduri distincte, separate pe fiecare lot in parte, pentru a
permite participarea tuturor potentialilor operatori interesati de procedurs,
astfel:

e Sistem de angiografie de finalta performanta pentru aplicatii
oncologice;

e Computer tomograf cu achizitie si reconstructie de 128 slice-uri;

e Ecograf ultraperformant pentru controlul leziunilor cu functii de
fuziune imagini;

e Aparat de anestezie compatibil cu monitor de functii vitale cu
capnograf;

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta ingradeste
vadit concurenta prin achizitia intr-un singur lot a unui sistem integrat,
care de fapt cuprinde cel putin 4 echipamente medicale complexe de sine
statatoare, introducand specificatii tehnice restrictive, favorizand
participarea unul singur operator economic.

Practic, se sustine ca autoritatea contractanta comaseaza intr-un
singur lot acest sistem integrat ,de inaltd performanta" angiografie
interventionala si tomografie computerizata, cu avantaje clinice indoielnice,
artificiale si perimate, in comparatie cu achizitia a doua sisteme
independente, in plus, adaugand acestora un ecograf ultraperformant
pentru controlul leziunilor si un aparat de anestezie.

Ori, la o analiza mai atenta a specificatiilor tehnice ale acestor
sisteme, contestatorul arata ca nu sunt integrate in niciun sistem de
imagistica ce face obiectul acestei proceduri, astfel, din punct de vedere
pur functionai, dar si comercial, aceste sisteme nu sunt conectate pentru a
functiona impreuna in timp real (ecograful cu sistemul integrat de
angiografie interventionala si tomografie computerizata).

Se arata ca singurul element de unitate al acestor produse, rezida in
faptul ca urmeaza a fi utilizate in cadrul aceleiasi arii functionale, respectiv
oncologie.

Contestatorul mai precizeaza ca lotizarea este cu atat mai relevanta,
avand in vedere faptul ca imposibilitatea lotizarii nu a fost temeinic
justificata de catre autoritatea contractanta.

In scopul incurajarii participarii la procedura a mal multor operatori
economici si producatori specializati, de renume mondial in acest domeniu,
dedicati in dezvoltarea de solutii si sisteme special in acest domeniu clinic,
avand nenumarate publicatii in literatura de specialitate si mii de utilizatori
in intreaga lume, contestatorul afirma ca anularea acestei proceduri si
republicarea acestuia cu divizarea contractului in loturi este extrem de
importanta, autoritatea contractanta beneficiind astfel de produse de inalta
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performanta, care deservesc in totalitate scopul clinic si, foarte important,
la preturi competitive, in vederea dezvoltarii unui mediu competitiv si
inovator.

In drept, se arata ca, prin nedivizarea acestor sisteme complexe pe
loturi corespunzatoare fiecarui produs, se incalca si normele legislatiei care
promoveaza concurenta intre operatori economici, cat si principiile legate
de utilizarea eficienta a fondurilor publice, nediscriminare, tratament egal
si proportionalitate, includerea in documentatia de atribuire a unor
combinatii particulare de produse, conducand la favorizarea unui singur
furnizor si defavorizarea tuturor celorlalti.

Totodata, ... apreciaza ca, prin continuarea acestei proceduri de
achizitie publica in modul in care a fost conceputa, nu reprezinta doar o
restrangere artificiala a concurentei in acord cu dispozitiile art. 50 alin. 2
din Legea nr. 98/2016, ci o eliminare exclusiva a celorlalti operatori
economici.

Spre exemplu, contestatorul face trimitere la anunturile de atribuire
publicate in SEAP pentru echipamente similare, in referire la valorile
aproximative de vanzare in piata pentru astfel de sisteme, respectiv:

- Sistem de angiografie de inalta performanta pentru aplicatii
oncologice (Anunt de atribuire nr. 162854/18.10.2015, valoare/buc:
2.007.500 lei fara TVA;

- Computer tomograf cu achizitie si reconstructie de 128 slice-uri
(Anunt de atribuire nr. 187674/28.03.2018, valoare/buc: 1.380.000 lei fara
TVA.

Luand in considerare cele de mai sus, autorul contestatiei invoca
dispozitiile art. 49 din Legea nr. 98/2016.

mentioneaza ca anularea procedurii de atribuire se impune, de
asemenea, prin prisma obiectului contractului in sine si a specificatiilor
tehnice minimale stabilite in caietul de sarcini, redactate astfel incat sa
favorizeze doar participarea unui singur operator economic la procedura de
atribuire.

Facand trimitere la prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, contestatorul considera evident faptul ca, daca operatorii
economicii nu vor depune oferte prin care sa Iindeplineasca toate
specificatiile tehnice impuse prin caietul de sarcini, acestea vor fi declarate
neconforme si respinse.

Fata de cele mai sus mentionate se arata ca principiul
proportionalitatii impune ca actiunile autoritatilor contractante sa nu
depaseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar pentru atingerea
obiectivelor de achizitie publica, in sensul ca, unde exista mai multe
optiuni, autoritatea contractanta trebuie sa opteze pentru cele mai putin
restrictive, asa cum a decis jurisprudenta europeana.

Acesta mai sustine si ca, din modul in care este redactata in prezent
documentatia tehnica nu reies acele necesitati tehnice si clinice ale
autoritatii contractante care ar putea justifica motivele pentru care a ales
sa intocmeasca acest caiet de sarcini restrictiv, considerand ca, asa cum
este prezentat in caietul de sarcini, sistemul integrat solicitat, reprezinta o
solutie redundanta si perimata pentru diagnosticul si tratamentul
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patologiilor oncologice, in special luand in considerare nivelul si varietatea
solutiilor, sistemelor si tehnologiilor ultraperformante din anul 2018.

In plus, autorul contestatiei afirma ca aceasta este o dovada de
ineficienta a utilizarii fondurilor publice intrucat este evident faptul ca
specificatiile tehnice prezentate incalca vadit principiile nediscriminarii,
proportionalitatii si tratamentului egal intre operatorii economici, acestea
adresandu-se unui singur ofertant, respectiv a unui singur producator - ...,
cu sistemul Infinix-i 4DCT.

In referire la bugetul alocat pentru achizitia acestui sistem integrat si,
ludnd in considerare proceduri de atribuire pentru sisteme de angiografie
de inalta performanta, respectiv sisteme de tomografie computerizata cu
128 slice-uri, contestatorul apreciaza ca se poate afirma faptul ca achizitia
unui sistem integrat a carui valoare este estimata de autoritatea
contractanta la suma de 9.755.693,52 RON fara TVA, pentru o singura
bucata (respectiv aproximativ 2.090.000 euro fara TVA), nu este
justificabila din punct de vedere clinic, tehnic si mai ales economic.

Se arata ca situatia internationala a instalarilor pentru astfel de
sisteme sustine punctul de mai sus, insumand doar aproximativ 40 instalari
in intreaga lume (Africa, Europa, Asia, Americi, Australia), confirmand
cumva dezechilibrul pret vs. avantaje clinice si tehnice a unei astfel de
solutii vs. achizitii separate angiografia de inalta performanta dotat cu
tehnologie ConeBeamCT si Computer Tomograf 128 slice-uri.

In ceea ce priveste anuntul de consultare a pietei nr. MC0009010
publicat de catre autoritatea contractanta in data 7 septembrie 2017 sub
numele ,Sistem integrat de inalta performanta angio-CT pentru aplicatii
oncologice”, autorul contestatiei mentioneaza ca a luat la cunostinta de
continutul acestuia inca de ia finceput, insa, neavand un astfel de
echipament similar in portofoliu, nu a considerat necesar sau util, sa
trimita o oferta.

In plus, se arata ca in cadrul acestui anunt, autoritatea contractanta
nu a solicitat observatii cu privire la specificatiile tehnice publicate (daca
sunt restrictive sau nu/cum ar trebui modificate), asa cum se intampla de
obicei in cadrul unui anunt de consultare, acesta fiind de altfel scopul sau.

Contestatorul afirma ca, in acest caz, autoritatea contractanta a
solicitat doar o oferta de pret si conditii comerciale, fara a se arata inca de
la inceput deschisa catre discutii si propuneri de modificare a configuratiei,
drept urmare, prin anuntul de participare nr. 183358/08.03.201,
autoritatea contractanta a decis publicarea caietului de sarcini identic cu
specificatiile tehnice publicate in cadrul anuntului de consultare a pietei.

In continuare, in sustinerea cererii de anulare a procedurii,
contestatorul prezinta succint specificatiile tehnice ce dovedesc faptul ca
documentatia de atribuire a fost redactata astfel incat sa favorizeze un
anumit participant la procedura, precizand de asemenea ca, va aborda si
combate punctual, din punct de vedere clinic, tehnic si comercial
argumentele prezentate de catre autoritatea contractanta in raspunsul la
notificarea prealabila, dupa cum urmeaza:

~Diagnosticul cu mare acuratete al hepatocarcinomului prin
efectuarea in tandem a arterio-portografiei (CTAP) cu
arteriografiile hepatice (CTHA). Este metoda cea mai sensibila
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pentru detectarea carcinomului hepatocelular (HCC) si se
efectueaza inainte de chemoernbolizarea transarteriala (TACE)'":

Se aratda ca autoritatea contractanta sustine in raspunsul sau, ca
aceste proceduri de diagnostic si tratament pot fi posibile nhumai cu un
sistem integrat de Tinalta performanta angiografie interventionala si
tomografie computerizata.

Ori, autorul contestatiei sustine ca, pentru efectuarea procedurilor
TACE, sistemul integrat care se doreste a fi achizitionat este absolut
redundant, neavand avantaje care sa justifice pretul de cel putin 3 ori mai
mare decat a unui angiograf ultra-performant, cu aceeasi utilitate clinic3,
afirmand ca, pentru (Chemo) embolizarea hepatica trans-arterialg,
injectarea este trans-arteriala, iar calitatea imaginii este excelenta, mai
mult decat suficienta pentru a vizualiza toate leziunile targetate.

Se arata ca, avand la dispozitie tehnologia ConeBeamCT cu faza
duald, poate fi vizualizata faza arteriala si faza venoasa/portala a ficatului,
pentru identificarea si tratarea pe loc a tuturor tumorilor existente, in plus,
tehnica ConeBeam CT folosita post-TACE ajuta la evaluarea imediata a
raspunsului hepatocarcinomulul la tratament.

Totodata, contestatorul mentioneaza ca doar cu ajutorul angiografului
se poate fuziona imaginea de fluoroscopie 2D cu imaginile CT sau RM de la
acelasi pacient, pentru ghidarea precisa si fara substanta de contrast,
aspect foarte important pentru pacientii renali.

~Chemoembolizarea transarteriala supraselectiva. Procedura
posibila in conditii de siguranta si predictibilitate maxima cu un
astfel de sistem"”.

In referire la aceasta, ... precizeaza ca sistemul integrat de inalta
performanta angiografie interventionala si tomografie computerizata pe
care autoritatea contractanta insista sa il achizitioneze, nu prezinta absolut
niciun avantaj tehnic fata de un sistem de angiografie dotat cu tehnologie
ConeBeamCT, avantaj care sa permita efectuarea cu o precizie si siguranta
mai mare a chemoembolizarilor transarteriale supraselective.

Acesta afirma ca, in ceea ce priveste centrele clinice (spital public sau
privat) din Romania unde exista instalate echipamente de angiografie ... si
unde se efectueaza proceduri TACE, chemoembolizarea transarteriala
clasica supraselectiva si ultraselectiva se realizeaza fara nicio problema, in
functie de nevoile clinice si de cazul pacientului tratat, cu tehnica de
angiografie de substractie digitala si ConeBeamCT, dupa caz.

De asemenea, ... mentioneaza ca, dupa pozitionarea cateterului cat
mai selectiv posibil, cu ghidaj in fluoroscopie, se efectueaza o angiografie
DSA supraselectiva pentru confirmarea pozitiei cateterului si a excluderii
prezentei ramurilor vasculare nevizate de gestul terapeutic sau care trebuie
evitate pentru limitarea sindromului postembolizare, iar, in cazul in care
exista dubii cu privire la pozitia de injectare a cateterului/micro-cateterului,
acesta este unul dintre cazurile in care tehnologia ConeBeam CT intervine
pentru verificarea cu acuratete mai crescuta a pozitiei cateterului in functie
de volumul tumoral.

Mai mult, contestatorul face trimitere la concluziile unui articol din
literatura de specialitate, care compara calitatea imaginilor si precizia
diagnosticului ale procedurilor efectuate pe un angiograf cu tehnica
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ConeBeam CT si un sistem de tomografie computerizata multi-detector,
potrivit carora: ,Tehnica de imagistica ConeBeam CT intra-arterial si
imagistica prin tomografie computerizata sunt modalitati comparabile in
ceea ce priveste calitatea imaginilor de diagnostic si evaluarea pacientilor
supusi tratamentului HCC [...] Nu lipsesc informatii de diagnostic din
imaginile ConeBeam CT (in comparatie cu imaginile CT) si nu a fost
schimbat managementul de tratament al niciunui pacient”.

,Chemoinfuzia transarteriald (TAI). In chemoinfuzia
transarteriala, dar si in TACE, este vital sa se obtina o distributie
optima a medicamentului, deoarece tumorile sunt frecvent
alimentate de mai multe artere. Arteriografia CT prin fiecare artera
de hranire este utila pentru a asigura distributia adecvata a
medicamentului care acopera intreaga tumoare. 1In plus,
arteriografia cu rezolutie inalta a contrastului CT prin cateter
inainte de TAI/TACE este importanta pentru a evita TAI/TACE non-
orientate organelor critice, ceea ce poate duce la complicatii
severe".

Se arata ca tumorile recurente postembolizare pot fi alimentate din
subsegmente arteriale adiacente, precum si din artere colaterale
extrahepatice, din cauza embolizarii arterei principale initiale, astfel,
identificarea tumorii si a arterei principale care o alimenteaza cu sange,
precum si injectarea selectiva, fiind factori foarte importanti in efectuarea
procedurilor de chemoembolizare eficiente.

Din acest motiv, contestatorul afirma ca producatorii de sisteme de
angiografie au dezvoltat metode si tehnologii ce imbunatatesc precizia si
eficienta acestor proceduri, cum ar fi aplicatii pentru generarea de imagini
ConeBeam CT in faza duala-arteriala si post-arteriala ce permit vizualizarea
simultana a doua seturi de date 3D si detectia cu mare precizie a tumorilor
hepatice primitive, HCC de mici dimensiuni si a metastazelor hepatice,
precum si aplicatii pentru identificarea automata a arterelor ce alimenteaza
structurile tumorale vizate pentru embolizare.

Autorul contestatiei precizeaza ca aceste tehnologii de generare
imagini CT, de planificare, ghidare si control, folosite Tmpreuna, cresc
detectabilitatea tumorilor si a principalelor feedere ale acestora in
procedurile de TACE supraselectiv si ultraselectiv, acestea fiind confirmate
in multiple articole din literatura de specialitate, fiind folosite in mod curent
in practica radiologiei interventionale oncologice.

~Ablatiile tumorale. Permite efectuarea punctiilor CT ghidate
in combinatie cu angiografia, in cadrul aceleiasi sesiuni. Procedura
posibila numai cu un astfel de sistem”.

Autorul contestatiei mentioneaza ca in procedurile de fluroroscopie CT
de ghidare in timp real (realizate cu sisteme CT multislice), punctiile cu ac
angulate pot fi realizate folosind metoda de inclinare a gantry-ului
sistemului CT, insa unghiul de inclinare al gantry-ului este limitat la
maximum 30° ceea ce face ca spatiul de lucru sa fie limitat atunci cand
gantry-ul este inclinat, facand astfel imposibila efectuarea punctiei.

Se afirma ca in comparatie cu aceasta metoda, sistemele de
angiografie cu brat C cu tehnologie ConeBeamCT permit o gama de
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angulare de cel putin 90° cu un spatiu de lucru larg steril datorita
configuratiei bratului C.

... precizeaza ca aceasta procedura de ablatie poate fi de asemenea
efectuata doar cu ajutorul sistemului de angiografie, mult mai facil, cu un
nivel mult mai scazut de doza de radiatie atat pentru pacient cat si pentru
personalul medical, dar si mult mai rapid decat cu ghidare fluoroscopica
2D in Computer Tomograf.

Acesta arata totodata ca imagistica periprocedurala are doua roluri in
terapia de ablatie: ghidarea pentru plasarea acelor de ablatie si evaluarea
distrugerii imediate post procedura a tesutului tumoral, cea din urma fiind
foarte importanta, intrucat cea mai importanta limitare a ablatiei este rata
recurentei locale intrahepatice din cauza factorilor multipli: volumul
tumoral, proximitatea tumorii cu un vas principal, locatia subcapsulara, etc.

Se mai arata ca toate tehnicile de ablatie au avantaje si dezavantaje,
ablatia tumorala percutanta sub ghidaj CT presupune o doza crescuta de
radiatie atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical, astfel,
tehnologia ConeBeamCT fiind considerata o solutie complementara si chiar
o alternativa pentru targhetarea si monitorizarea procesului de ablatie.

sustine ca producatorii de sisteme de angiografie de inalta
performanta au dezvoltat aplicatii de ultima generatie de ghidare, control si
planificare in procedurile de ablatie a tumorilor, cu planificarea pozitiei
acelor de ablatie pe baza imaginilor de ConeBeamCT (sau CT, PET si IRM)
cu vizualizarea punctului de intrare si a modului de avansare a acestora,
ghidarea acelor de ablatie fiind facuta in timp real pe imagini de
fluoroscopie 2D, facandu-se constant actualizarea virtualizarii 3D a tintei,
tinand cont inclusiv de miscarile de respiratie ale pacientului.

Asadar, contestatorul afirma ca ablatia tumorala cu computerul
tomograf parte din sistemul integrat ce se doreste a fi achizitionat, nu
prezinta niciun avantaj clinic relevant in comparatie cu ablatia sub ghidaj
angiografie.

De asemenea, acesta mentioneaza ca, pe langa insuficientele
geometrice cu spatiu de lucru foarte limitat, ablatiile tumorale ghidate CT
impun o doza de radiatie cu pana la 40% mai mare (in functie de anatomia
pacientului) decéat in cazul celor efectuate sub ghidaj angiografic.

~Studiile de perfuzie efectuate prin computer tomografie sunt
net superioare celor obtinute prin ConeBeam CT. Acestea pot fi
efectuate cu pacientul cateterizat iar dupa evaluare CT se poate
completa interventia in functie de rezultatele perfuziei CT”.

In acest sens, fara a nega faptul ca analiza cantitativa bazata pe
perfuzia efectuata pe un sistem computer tomograf este superioarg,
contestatorul invedereaza faptul ca, in practica clinica uzuala, nu este
nevoie de efectuarea unui studiu de perfuzie pentru a evalua succesul
procedurii si directia viitoare de tratament.

Acesta sustine ca fluxul de lucru descris de catre autoritatea
contractanta este posibil mult mai simplu si fara prea multe complicatii prin
miscarea pacientului cateterizat, folosind tehnica ConeBeam CT, fiind de
fapt un flux de lucru recomandat in ghidurile internationale pentru
evaluarea pre-TACE si evaluarea perfuziei zonelor targhetate post-TACE.
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In plus, autorul contestatiei afirmd c&, deseori, in literatura de
specialitate este mentionat faptul ca se prefera o astfel de evaluare pe
angiograf cu tehnica ConeBeam CT, fiind mult mai rapida, mai simpla si cu
rezultate excelente, in timp ce un sistem integrat angio-CT presupune
costuri foarte mari si cerinte de instalare neobisnuit de severe.

In ceea ce priveste articolul mentionat de catre autoritatea
contractanta (Toyonda H, Kumada T, Sone Y, Impact of a unified CT
angiography system on outcome of patients with hepatocellular carcinoma,
AJR Am J Roentgenol 2009; 192:766-74 doi: 10.2214/AJR.08.1368) cu
ajutorul caruia motiveaza alegerea unui sistem integrat de angiografie
interventionala si tomografie computerizata pentru ca ,este demonstrata o
rata de supravietuire mai crescuta a pacientilor”, contestatorul face
urmatoarele mentiuni:

"- Articolul adus in discutie (anul publicarii 2008) prezinta informatii
vechi, despre sisteme si tehnologii perimate, sistemul integrat folosit in
studiu fiind instalat in anul 1996. Ori, in decurs de 12 ani, s-au dezvoltat
numeroase alte sisteme de angiografie, alte tehnici de diagnostic si
tratament mult mai eficiente, usor de folosit, cu o eficientd si un
randament mult mai bune, demonstrate clinic (precum ConeBeam CT, care
in anul 1996 inca nu fusese introdus pe piata).

- Din aceste motive, argumentele Autoritatii Contractante cu trimitere
la acest articol sunt irelevante, intrucat rata de supravietuire a pacientilor
cu hepatocarcicom este studiatda comparand rezultatele obtinute pe un
sistem integrat angio-CT versus un angiograf clasic cu intensificator de
imagine cu tehnologie la nivelul anilor 2000, respectiv fara posibilitatea de
a genera imagini tip CT prin tehnica ConeBeam CT.

- Insa nu despre asta este vorba in aceasta argumentatie, unde
invederam Consiliul si Autoritatea Contractanta asupra avantajelor clinico-
economice net superioare ale unui sistem de angiografie cu tehnologie
ConeBeam CT la nivelul anului 2018, nu 1996.

Mai mult, la o analiza mai atenta, rezultatele pozitive in ceea ce
priveste rata de supravietuire vizeaza numai HCC in stadiul 1 de progresie
a tumorii, respectiv sub 2 cm. Ori, tehnologia ConeBeam CT cu faza duala
are posibilitatea de a identifica HCC sub 3 cm cu o precizie mult mai mare
decat tomografia computerizata cu substanta de contrast, decat rezonanta
magnetica sau arterioarafia hepatica clasica”.

In ceea ce priveste articolul anexat de catre autoritatea contractanta
(Tanaka T, Arai Y, Inaba Y, Inoue M, Nishiofuku H, Anai H, et al. Current
role of hybrid CT/angiography system compared with C-arm cone beam CT
for interventional oncology. Br J Radiol 2014;87:20140126.), contestatorul
face urmdatoarele mentiuni:

"- Inca de la aparitia sa in piata, tehnicii ConeBeam CT i s-au adus
modificari si imbunatatiri, o data cu dezvoltarea tehnologiei detectorilor, a
elementelor mecanice ale bratelor C si a software-urilor de reconstructie ce
sustin de fapt generarea imaginilor CT cu un angiograf.

- Limitarea cdmpului de scanare al angiografului in ConeBeamCT
(Field of View detector digital 30 x 40 cm) mai mic decat campul de
scanare al unui computer tomograf (Field of View 50 cm) a fost abordata
de catre ... si combatuta inca de la inceputul anului 2017. Intrucét este
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foarte importanta scanarea in intregime a ficatului, indiferent de
dimensiunea pacientului, precum si vizualizarea zonelor marginale ale
ficatului, pentru a nu rata complet tumorile de la periferia ficatului, a fost
schimbata traiectoria de rotatie a bratului C pentru achizitiile de tip
ConeBeam CT. Astfel, exista spatiu suficient pentru miscarea mesei pentru
vizualizarea imbunatatita a organelor necentrate si pentru evitarea
completa a afisarii trunchiate a ficatului. ;

In consecinta, argumentul privind limitarile campului de scanare al
angiografului in ConeBeam CT nu este valid.

- Conform articolului citat, artefactele care pot aparea pe imaginile
ConeBeam CT se datoreaza: miscarii pacientului, nivelului ridicat de
atenuare al substantei de contrast si neacoperirea integrala a zonei de
interes de catre detector.

Ori, asa cum mentionat mai sus, limitarile campului de scanare au
fost combatute prin schimbarea traiectoriei bratului C si a modului de
reconstructie al imaginilor,

- In ceea ce priveste artefactele metalice cauzate fie de prezenta
obiectelor metalice in imagine, fie de nivelul ridicat de atenuare al
substantei de contrast iesind din cateter, mentionam ca exista o solutie
foarte simpla pentru a reduce efectul nedorit al acestor artefacte. Este
vorba de folosirea unui filtru care se aplicd ansamblului de imagini
achizitionate in decursul rotatiei si care imbunatiateste semnificativ
calitatea reconstructiei.”

Pe langa cele de mai sus, ... invedereaza Consiliul asupra unui alt
aspect si anume acela ca sistemul care se doreste a fi achizitionat
integreaza in aceeasi camera, doua sisteme ce functioneaza cu radiatii
ionizate, iar, in pofida faptului ca sistemul este integrat si este considerat
un ansamblu, fiecare, atat sistemul de tomografie computerizata cat si
sistemul de angiografie, functioneaza avand tuburi de raze X separate,
precum si mecanisme si circuite, separate.

In acest sens, contestatorul subliniaza faptul ca, in momentul in care
unul dintre sisteme (CT sau angio) este supus unei revizii, verificari sau
este pur si simplu defect, celalalt nu va putea fi utilizat, restrictionand
accesul pacientilor atat la tratament cat si la diagnostic.

De asemenea, acesta afirma ca sistemul integrat cu gantry culisant si
masa de pacient comuna, nu va putea mentine nivelul recomandat de
sterilizare pentru procedura, in special daca pacientul este deja cateterizat
atunci cand este efectuata achizitia CT.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autoritatea
contractanta a comunicat punctul de vedere cu privire la contestatia
formulata de ..., solicitand respingerea acestuia, ca fiind neintemeiata.

In drept, autoritatea contractanta invoca prevederile art. 20 alin. (10)
din HG nr. 395/2016, precizand ca autorul contestatiei nu arata care sunt
elementele tehnice punctuale ce sunt in masura sa avantajeze un singur
competitor, ci afirma numai enunturi cu caracter general si solicita anularea
procedurii.
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Aceasta sustine ca reaua vointa a contestatorului se poate observa si
«echipamente separate, iar autoritatea contractanta ar putea imparti acest
sistem in doua componente, cand in realitate acest lucru nu este posibil,
acesta fiind un singur echipament, care nu poate fi scindat asa cum in mod
eronat lasa de inteles ....

Autoritatea contractanta afirma ca desi autorul contestatiei intelege
foarte clar cerintele documentatiei de atribuire si a caietului de sarcini, in
mod voit introduce notiunea de lot, stiind ca in realitate cerinta este pentru
un singur echipament cu accesoriile necesare indeplinirii scopului medical.

Se mentioneazd ca in sustinerea celor mentionate mai sus, stau
insasi declaratiile proprii ale contestatorului, respectiv, «In ceea ce priveste
anuntul de consultare a pietei nr. MCO009010 publicat de catre Autoritatea
Contractanta in data 7 septembrie 2017 sub numele "Sistem integrat de
inalta performanta angio-CT pentru aplicatii oncologice”, dorim sa
mentionam ca societatea noastra a luat la cunostintd de continutul
acestuia inca de la inceput, insa, neavand un astfel de echipament similar
in portofoliu, nu am considerat necesar sau util nici pentru subscrisa, nici
pentru Autoritatea Contractanta, sa trimitem o oferta (Anexa 6 la
prezenta).»

Astfel, autoritatea contractanta precizeaza ca autorul contestatiei
recunoaste ca sistemul solicitat prin caietul de sarcini este un singur
echipament pe care nu il detine in portofoliul sau, dar, pentru a impiedica
autoritatea contractanta 1in achizitionarea unui sistem de inalta
performanta care sa asigure nevoile proprii, incearca sa induca in eroare
Consiliul si sa creeze impresia ca de fapt, sistemul solicitat este un lot si nu
un singur echipament.

In ceea ce priveste aplicatiile clinice, autoritatea contractanta isi
sustine punctul de vedere din cadrul raspunsului la notificarea prealabila si
subliniaza ca acest echipament se doreste a fi achizitionat ca un sistem
integrat pentru beneficiul pacientilor la cele mai inalte standarde europene
(o doza de iradiere mai scazuta, un grad de control cat mai performant
pentru depistarea si tratarea patologiei oncologice).

IT. In ceea ce priveste contestatia formulatd de ....

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului privind obligarea
autoritatii contractante la adoptarea unui set de masuri de remediere a
deficientelor documentatiei de atribuire, prin eliminarea cerintelor nelegale,
... face referire la modificarea cerintelor tehnice astfel incat orice ofertant
sa aiba dreptul egal la procedura astfel:

a. Cu privire la cerinta "Fluoroscopie pulsata prin interpunere de
grila in flux de raze", modificata prin raspunsul autoritatii contractante la
notificarea prealabilda nr. 4164 din 22.03.2018 in "Fluoroscopie pulsata
prin interpunere de grila in flux de raze sau echivalent"

Se solicita eliminarea cerintei impreuna cu toate subpunctele
adiacente.

b. Cu privire la cerinta "Colimare asimetrica si dimensiune
selectabila de operator posibila oriunde pe ultima imagine
achizitionata (LIH) asimetric" modificata prin raspunsul autoritatii
contractante la notificarea prealabila nr. 4164 din 22.03.2018 in
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"Colimare asimetrica si dimensiune selectabila de operator posibila
oriunde pe ultima imagine achizitionata (LIH) asimetric sau
echivalent”

Se solicita eliminarea cerintei Tmpreuna cu toate subpunctele
adiacente.

c. Cu privire la cerinta "Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si
derularea acesteia in timp real cu ultima imagine achizitionata (LIH),
pastrand reperele anatomice din LIH" modificata prin raspunsul autoritatii
contractante la notificarea prealabila nr. 4164 din 22.03.2018
"Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si derularea acesteia in
timp real cu ultima imagine achizitionata (LIH), pastrand reperele
anatomice din LIH sau echivalent”

Se solicita eliminarea cerintei impreuna cu toate subpunctele
adiacente.

d. Cu privire la cerinta "Reprezentarea grafica a hartilor codate
color a dozelor cumulative la nivelul pielii si monitorizarea facila a
acestora de catre operator"” modificata prin raspunsul autoritatii
contractante la notificarea prealabila nr. 4164 din 22.03.2018
"Reprezentarea grafica a hartilor codate color a dozelor cumulative
la nivelul pielii si monitorizarea facila a acestora de catre operator
sau echivalent”

Se solicita eliminarea cerintei Tmpreuna cu toate subpunctele
adiacente.

e. Cu privire la cerinta "Dimensiunea imagistica activa: minim 29
x 39 cm", se solicita eliminarea cerintei impreuna cu toate subpunctele
adiacente.

f. Cu privire la cerinta "Rezolutia contrast scazut (0,3%): doza
necesara pentru detectia unui obiect de 3 mm: maxim 10 mGy.
Masuratorile efectuate cu fantoma CATPHAN 20 cm, pentru o
grosime slice de 10 mm" se solicita modificarea in "Rezolutia contrast
scazut (0,3%): doza necesara pentru detectia unui obiect de
maxim 10 mm: maxim 10 mGy. Masuratorile efectuate cu fantoma
CATPHAN 20 cm, pentru o grosime slice de 10 mm".

g. Cu privire la cerinta "Suport pentru monitor care sa permita
deplasarea longitudinala de minim 300 cm si laterala de minim 200
cm, precum si rotirea cu 360 grade a acestuia" modificata prin
raspunsul autoritatii contractante la notificarea prealabila nr. 4164 din
22.03.2018 in "Suport pentru monitor care sa permita deplasarea
longitudinala de minim 300 cm si laterala de minim 120 cm,
precum si rotirea cu 360 grade a acestuia”

Se solicita modificarea in "Suport pentru monitor care sa permita
deplasarea longitudinala de minim 300 cm si laterala de minim 120
cm, precum si rotirea cu 330 grade a acestuia".

h. Cu privire la cerinta "Minim 2 statii pentru controlul tuturor
functiilor sistemului si functiilor de postprocesare” la care prin
raspunsul autoritatii contractante la notificarea prealabila nr. 4164 din
22.03.2018 se mentioneaza ca "cele 2 statii sunt reprezentate de o statie
pentru achizitie si o statie pentru post-procesa rea imaginilor”, autorul
contestatiei afirma ca, prin raspunsul la notificarea prealabila s-a introdus
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o limitare prin care trebuie sa se oferteze numai 2 statii una pentru
achizitie si una pentru post-procesare si nu "minim 2 statii" cum era in
cerinta originala.

In acest sens, se solicita pastrarea cerintei originale.

i. Cu privire la cerinta "Configuratie statie de post procesare" |a
care, prin raspunsul autoritatii contractante la notificarea prealabila se
mentioneaza ca ‘'statia de post-procesare este comuna ambelor
componente ale sistemului”, se solicita eliminarea obligativitatii ca statia de
post-procesare sa fie comuna ambelor componente ale sistemului si sa se
accepte ofertarea unui sistem care ofera céate o statie de post-procesare
pentru fiecare componenta in parte.

j. Cu privire la cerinta "Tip procesor", se solicita eliminarea cerintei
impreuna cu toate subpunctele adiacente.

k. Cu privire la cerinta "Software perfuzie corporala destinat
utilizarii analizei fluxului de contrast dinamic printr-un organ, cum
ar fi ficatul sau rinichiul. Sa permita evaluarea functiei organ prin
identificarea anomaliilor de perfuzie. Generarea hartilor de
perfuzie multiorgan codate color. Imagistica 3D si 4D pentru
detectarea rapida a anatomiei vasculare si a unor eventuale
tulburari de perfuzie" la care, prin raspunsul autoritatii contractante la
notificarea prealabilda se mentioneaza ca "software-ul deserveste intreg
sistemul si trebuie sa permita post-procesarea atat a imaginilor
achizitionate de modulul angiograf, cat si a imaginilor achizitionate de
modulul computer tomograf", se solicitd posibilitatea ofertarii a doua
softuri diferite instalate pe statiile de post-procesare a modulului angiograf,
respectiv pe statia de post-procesare a modulului computer tomograf care
sa permita post-procesarea informatiilor provenite de la cele doua module,
eliminand obligativitatea sa existe doar un singur soft care sa indeplineasca
post-procesarea pentru ambele module prin reformularea: "Software
perfuzie corporala destinat utilizarii analizei fluxului de contrast
dinamic printr-un organ, cum ar fi ficatul sau rinichiul. Sa permita
evaluarea functiei organ prin identificarea anomaliilor de perfuzie.
Generarea hartilor de perfuzie multiorgan codate color. Imagistica
3D si 4D pentru detectarea rapida a anatomiei vasculare si a unor
eventuale tulburari de perfuzie. Software-ul poate fi unic sau se
accepta softuri care sa indeplineasca conditia pentru fiecare modul
in parte".

. Cu privire la cerinta "Software pentru analiza leziunilor
oncologice hepatice, care permite segmentarea automata hepatica
si vasculara, reconstructii tridimensionale a tumorilor hepatice,
plan de rezectie virtuala si urmarirea evolutiei tumorale prin
masuratori RECIST si OMS", se solicita posibilitatea ofertarii a doua
softuri diferite instalate pe statiile de post-procesare a modulului angiograf,
respectiv pe statia de post-procesare a modulului computer tomograf care
sa permita post-procesarea informatiilor provenite de la cele doua module,
eliminand obligativitatea sa existe doar un singur soft care sa indeplineasca
post-procesarea pentru ambele module prin reformularea: "Software
pentru analiza leziunilor oncologice hepatice, care permite
segmentarea automata hepatica si vasculara, reconstructii
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tridimensionale a tumorilor hepatice, plan de rezectie virtuala si
urmarirea evolutiei tumorale prin masuratori RECIST si/sau OMS.
Software-ul poate fi unic sau se accepta softuri care sa
indeplineasca conditia pentru fiecare modul in parte".

m. Cu privire la cerinta "Sonde incluse: convexa cu tehnologie
matriceala (minim interval 1-6 MHz) pentru aplicatii abdominale"
modificata prin raspunsul autoritatii contractante la notificarea prealabila in
"Sonde incluse: Convexa cu tehnologie matriceala (minim interval
1,5 - 6 MHz) pentru aplicatii abdominale" se solicita modificarea in
"Sonde incluse: Convexa cu tehnologie matriceala sau echivalenta
(minim interval 1,5 - 6 MHz) pentru aplicatii abdominale”.

In ceea ce priveste solicitarea privind anularea procedurii,
contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta defineste nevoile sale
prin solicitarea unor specificatii tehnice ce sunt proprietatea unui singur
producator, in speta firma .....

Astfel, ... arata ca sistemele de angio-CT care presupun module de
angiografie interventionala cuplate cu module de computer tomografie la
care sa existe posibilitatea de culisare a gantry-ului (in caietul de sarcini se
specifica in clar ,,Gantry culisant computer tomograf") sunt comercializate
numai de catre doi producatori si anume ... si ..., iar, atata timp cat
specificatia tehnica aferenta caietului de sarcini permite accesul la
procedura numai firmei ..., inseamna ca celuilalt potential ofertant i se
ingradeste accesul in dorinta de a avea numai un singur ofertant.

In dovedirea faptului ca pe piata de sisteme integrate de angiografie
si computer tomografie cu gantry culisant, cum se prevede in caietul de
sarcini, sunt prezente numai companiile ... si ... ..., contestatorul afirma
ca, pentru a putea oferta un sistem in cadrul procedurii, orice producator
ar trebui sa dispuna, simultan, de doua sisteme (angiografie si computer
tomografie) care sa aiba posibilitatea sa fie montat pe tavan (pentru
angiograf) iar sistemul de computer tomografie sa aiba gantry-ul culisant.

In acest sens, se precizeaza ca, pe piata producatorilor de
echipamente medicale de imagistica sunt doar patru producatori care pot
oferta cu propriul portofoliu sistem de angiografie si sistem de computer
tomografie, in speta, companiile ..., ..., ... Si ....

Analizand fiecare producator, autorul contestatiei sustine ca, in urma
accesarii paginii de internet a companiei ... si compania ..., se observa ca
aceste companii nu au niciun sistem care sa prezinte optiunea de gantry
culisant (sliding gantry - traducerea in limba engleza), prin urmare,
acestea nu pot participa la procedura, fiindca nu indeplinesc un criteriu de
baza pentru sistemul de tomografie computerizata, prin urmare, numai
companiile ... ... si ... pot indeplini conditia primara de a oferta un sistem
integrat de angiografie interventionala si tomografie computerizata.

In referire la motivele de nelegalitate a cerintelor documentatiei de
atribuire, contestatorul arata ca, prin raspunsul la notificarea prealabila, ...
a adoptat un set de masuri de remediere care, in continuare, au rolul de
restrictiona accesul sau la procedura si de a permite ofertarea unui sistem
de angiografie interventionalda si tomografie computerizata (angio-CT) ce
este produs de catre firma ... si care se numeste "Infinix-i 4D CV".
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Adiacent, acesta mentioneaza ca sistemul de ecografie se poate
oferta numai de catre firma ..., accesoriu al sistemului de angiografie
interventionala si computer tomografie.

Prin urmare, se solicita anularea caietului de sarcini si
republicarea procedurii prin construirea unui caiet de sarcini care
sa permita accesul oricarui operator economic pentru un sistem de
angiografie interventionala si computer tomografie.

In acest sens, autorul contestatiei sustine ca Legea nr. 98/2016
precum si HG nr. 395/2016, interzic acest tip de practici prin care se
deturneaza sensul competitiei si se directioneaza o achizitie direct catre un
anumit producator.

Se arata ca autoritatea contractanta, a efectuat o cercetare de piata
anterioara publicarii procedurii, la care contestatorul a raspuns si a indicat
caracterul restrictiv al caietului de sarcini supus consultarii si a mentionat
in clar ca daca acest caiet de sarcini ar urma sa fie publicat, ar directiona
achizitia catre un anumit producator.

De asemenea, autorul contestatiei invoca prevederile art. 50 din
Legea nr. 98/2016, mentionand ca, in masura in care nu se va anula
procedura si pentru a permite accesul nelimitat la aceasta oricarui potential
ofertant, solicita CNSC obligarea autoritatii contractante, in primul
rand la emiterea unui act prin care sa stabileasca caracteristici
tehnice pe baza nevoilor sale si hu pe baza caracteristicelor tehnice
ale unui anumit ofertant.

In continuare, autorul contestatiei reda cerintele tehnice considerate
ca restrang in mod artificial concurenta, precum si argumentele sale in
acest sens, dupa cum urmeaza:

a. Cu privire la cerinta "Fluoroscopie pulsata prin interpunere de grila
in flux de raze", acesta afirma ca, in urma accesarii paginilor de internet ...
care prezinta functionalitatea tehnica denumita "Grid Pulsed Fluoroscopy" a
echipamentelor tip "infinix" produse de ..., se observa ca formularea
cerintei autoritatii contractante este o traducere fidela din limba engleza in
limba romana a descrierii functionalitatii mai sus amintite a echipamentelor
produse de ... ceea ce este un indiciu ca specificatia tehnica a fost
elaborata in scopul favorizarii acestui producator. De asemenea, se
invedereaza ca, in descrierea functionalitatii tehnice "Grid Pulsed
Fluoroscopy" producatorul ... mentioneaza explicit ca aceasta este o
caracteristica unica a echipamentelor sale.

Aditional celor prezentate anterior, contestatorul mentioneaza ca
fiecare producator este liber sa-si aleaga, prin designul tubului de raze X,
propriile caracteristici constructive ale acestuia, satisfacand in acelasi timp
toate necesitatile clinice ale autoritatii contractante.

In acest sens, se arata ca echipamentul pe care ... doreste sa-I ofere
are caracteristici superioare in comparatie cu cerintele minimale solicitate
de autoritatea contractanta, fiind, in ceea ce priveste caracteristicile
tehnice cu adevarat importante pentru desfasurarea in conditii de maxima
siguranta si usurinta a actul medical (dimensiunea petelor focale,
capacitatea de stocare termica a anodului, capacitatea de racire a
anodului), chiar mai performant ca cerintele minimale solicitate in caietul
de sarcini.
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Se arata ca o caracteristica unica cum este functionalitatea tehnica
,Grid Pulsed Fluoroscopy" a echipamentelor produse de ... nu poate fi
indeplinita printr-o echivalenta, asa cum intelege autoritatea contractanta
sa solicite.

b. Cu privire la cerinta "Colimare asimetrica si dimensiune selectabila
de operator posibila oriunde pe ultima imagine achizitionata (LIH)
asimetric"”, contestatorul afirma ca, in urma accesarii paginilor de internet
... Si .., care prezinta functionalitatea tehnica denumita "colimare
asimetrica", care este parte integranta a functionalitatii tehnice ,Spot
Fluoroscopy", a echipamentelor tip "infinix" produse de ..., se observa ca
formularea cerintei autoritatii contractante este o traducere fidela din limba
engleza in limba roméana a descrierii functionalitatii mai sus amintite a

echipamentelor produse de .... De asemenea, se invedereaza ca in
descrierea functionalitatii tehnice "Spot Fluoroscopy" si, implicit , colimare
asimetrica", producatorul ... mentioneaza explicit ca aceasta este o

caracteristica unica a echipamentelor sale.

Se arata ca o caracteristica unica cum este functionalitatea tehnica
.colimare asimetric3" a echipamentelor produse de ... nu poate fi
indeplinita printr-o echivalenta, asa cum intelege autoritatea contractanta
sa solicite.

c. Cu privire la cerinta "Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si
derularea acesteia in timp real cu ultima imagine achizitionata (LIH),
pastrand reperele anatomice din LIH", contestatorul afirma ca, in urma
accesarii paginii de internet ..., care prezinta functionalitatea tehnica
denumita "Spot Fluoroscopy" a echipamentelor tip "infinix" produse de ...,
se observa ca formularea cerintei autoritatii contractante este o traducere
fidela din limba engleza in limba romana a descrierii functionalitatii mai sus
amintite a echipamentelor produse de .... De asemenea, se invedereaza ca
in descrierea functionalitatii tehnice "Spot Fluoroscopy" producatorul
mentioneaza explicit ca aceasta este o caracteristica wunica a
echipamentelor sale.

Se sustine totodata ca, o caracteristica unica cum este
functionalitatea tehnica , Spot Fluoroscopy" a echipamentelor produse de ...
nu poate fi indeplinita printr-o echivalenta, asa cum intelege autoritatea
contractanta sa solicite.

d. Cu privire la cerinta "Reprezentarea grafica a hartilor codate color
a dozelor cumulative la nivelul pielii si monitorizarea facila a acestora de
catre operator”, contestatorul afirma ca, in urma accesarii paginii de
internet https://us.medical.ca non/download/vl-wp-dts-patient-skin-dose,
care prezinta functionalitatea tehnica denumita "Dose Tracking System
(DTS)" a echipamentelor tip "infinix" produse de ..., se observa ca
formularea cerintei autoritatii contractante este o traducere fidela din limba
engleza in limba romana a descrierii functionalitatii mai sus amintite a
echipamentelor produse de .... De asemenea, se invedereaza ca in
descrierea functionalitatii tehnice "Dose Tracking System (DTS)"
producatorul ... mentioneaza explicit ca aceasta este o caracteristica unica
a echipamentelor sale.

Se afirma de asemenea ca o caracteristica unica cum este
functionalitatea tehnica , Dose Tracking System (DTS)" a echipamentelor
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produse de ... nu poate fi indeplinita printr-o echivalenta, asa cum intelege
autoritatea contractanta sa solicite.

e. Cu privire la cerinta "Dimensiunea imagistica activa: minim 29 x
39 cm", contestatorul precizeaza ca aceasta este restrictiva si nu-i permite
sa oferteze un echipament superior. In justificarea acestei afirmatii,
contestatorul arata ca prin alte doua cerinte tehnice referitoare la
detectorul digital plat de inalta rezolutie al echipamentului de angiografie
se stipuleaza o marime maxima a pixelului de 200um, respectiv o matrice
imagine de minim 1500 x 2000 (pixeli).

... precizeaza ca doreste sa ofere un sistem mai performant care are
o dimensiune a pixelului cu aproximativ 30% mai mica decat cea definita
prin caietul de sarcini, putand astfel decela obiecte si detalii structurale ale
acestora semnificant mai mici ca cele specificate de autoritatea
contractanta. In ceea ce priveste dimensiunea matricii imagine a
echipamentului pe care doreste sa-l oferteze, contestatorul afirma ca
aceasta este cu aproximativ 30% mai mare ca cea specificata de
autoritatea contractanta, permitand astfel afisarea intr-o singura imagine a
unor obiecte mai mari ca cele dorite de aceasta, deci, cu o dimensiune a
pixelului semnificant mai mica si o matrice imagine semnificant mai mare,
echipamentul sau putand decela obiecte cu aproximativ 30% mai mici si a
le afisa pe o suprafata cu aproximativ 30% mai mare, sistemul fiind astfel
mult mai performant.

Se arata ca dimensiunea imagistica activa se obtine prin inmultirea
matricii imagine cu dimensiunea pixelului, iar, in situatia de fata, fiindca
este introdusa in mod nejustificat cerinta ,Dimensiunea imagistica
activa”, ... nu poate indeplini cerinta prin ofertarea unui sistem care
detecteaza chiar obiecte mai mici si le afiseaza pe o matrice imagine mai
mare, deci mai performant decat doreste autoritatea contractanta.

f. Cu privire la cerinta "Rezolutia contrast scazut (0,3%): doza
necesara pentru detectia unui obiect de 3 mm: maxim 10 mGy.
Masuratorile efectuate cu fantoma CATPHAN 20 cm, pentru o grosime slice
de 10 mm" contestatorul precizeaza ca aceasta este restrictiva si nu-i
permite sa oferteze un echipament superior. In justificarea acestei
afirmatii, contestatorul arata ca, prin cerinta tehnica se stipuleaza
necesitatea unui modul de computer tomografie care sa duca Ia
identificarea unui obiect de 10 mm cu o rezolutie de 3 HU (0,3%) (HU -
Housefield Units - masura pentru cuantificarea densitatii pe o imagine de
computer tomografie) cu o doza de maxim 10 mGy.

... precizeaza ca doreste sa ofere un sistem mai performant care cu
aceeasi doza maxima de 10 mGy poate sa deceleze, la aceeasi rezolutie de
3 HU (0,3%), un obiect de 5 mm, deci, cu aceeasi cantitate de doza la
aceeasi rezolutie, echipamentul sau poate detecta un obiect de doua ori
mai mic, deci sistemul este mult mai performant.

Se sustine ca, in situatia de fata, fiindca dimensiunea obiectului
detectat nu este definita ca fiind maxima sau minima, atunci societatea
contestatoare nu poate indeplini cerinta prin ofertarea unui sistem care
poate detecta chiar obiecte mai mici, deci teoretic mai performant decat
doreste autoritatea contractanta.
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g. Cu privire la cerinta "Suport pentru monitor care sa permita
deplasarea longitudinala de minim 300 cm si laterald de minim 200 cm,
precum si rotirea cu 360 grade a acestuia”, se arata ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea de remediere a contestatoarei prin
notificarea prealabila transmisa numai cad, s-a pastrat necesitatea rotirii
suportului pentru monitor la 360 grade, fata de 330 grade cat a solicitat ....

Acesta mentioneaza ca daca autoritatea contractanta a achiesat la
cererea sa de modificare si a fost de acord sa reduca cursa laterala de la
200 cm la 120 cm, nu exista niciun motiv tehnic de performanta sau clinic
prin care rotirea monitoarelor sa fie necesara la un unghi de 360 grade si
sa nu-si indeplineasca sarcina la 330 grade.

h. Cu privire la cerinta "Minim 2 statii pentru controlul tuturor
functiilor sistemului si functiilor de postprocesare”, contestatorul afirma ca,
la cererea sa de a clarifica care sunt statiile care sa controleze toate
functiile de achizitiile si pe cele de post-procesare, autoritatea contractanta
a decis sa renunte la formularea initiala si sa elimine cuvantul ,minim" si
face referire la ,2 statii, una pentru achizitie si una pentru post-procesare”.

Contestatorul precizeaza «ca, 1n acest context, autoritatea
contractanta a limitat orice producator la ofertarea a 2 statii si nu a mai
multor, or, se intelege ca sistemul ar functiona deficitar daca s-ar oferta
mai putin de doua statii de lucru, dar cu siguranta ar fi mai performant,
chiar daca mai scump, daca orice producator ar alege sa ofere mai multe
statii.

i. Cu privire la cerinta "Configuratie statie de post procesare",
contestatorul arata ca, prin raspunsul la notificarea prealabila, autoritatea
contractanta impune ca statia de post-procesare sa fie comuna Aambelor
componente ale sistemului, aceasta mentiune fiind restrictiva. In acest
sens, contestatorul mentioneaza ca sistemul integrat de angiografie
interventionala si computer tomografie este in esenta compus din doua
module si anume un aparat de angiografie interventionala si un aparat de
computer tomografie, fiecare dintre aceste sisteme avand propriul lor
sistem de achizitie si, fiecare tip de imagine presupune tehnici diferite de
post-procesare.

Se arata ca imaginile de la computer tomografie presupun un anumit
tip de post-procesare pentru evidentierea anumitor organe sau patologii
prin reformatari, renderizari, analize a incarcarii cu substanta de contrast a
anumitor leziuni, identificare de patologii de un anumit tip, etc., in timp ce
sistemul de angiografie interventionala presupune post-procesari care tin in
mod special de natura dinamica a examinarii.

Fata de cele mau sus precizate, contestatorul sustine ca o solutie cu
doua statii de post-procesare este mai adecvata din punct de vedere clinic
procesului de examinare, fiindca semiologia imaginii obtinute, ce este
specifica fiecarui tip de aparat presupune softuri specifice de post-
procesare ce sunt aferente fiecarui tip de examinare, prin furnizarea a
doua statii de post-procesare neimpiedicandu-se fluxul de lucru, fiindca
interfata asemanatoare permite medicului sa efectueze usor post-procesari
pe cele doua statii, iar din punct de vedere al performantei, oferta este
superioara fiindca sunt ofertate doua statii de post-procesare cu softuri
dedicate pentru angiografie interventionala si computer tomografie.
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j. Cu privire la cerinta "Tip procesor”, contestatorul invedereaza ca
toate componentele IT aferente sistemului de angiografie computerizata
cat si cele aferente sistemului de computer tomografie sunt parte
integranta a fiecarui modul si sunt supuse ca un ansamblu unitar rigorilor
de conformitate europeana pentru care s-a obtinut marca CE. In acest
context, sistemul IT nu poate fi configurat in mod independent, asa cum se
poate alcatui un computer personal.

Acesta afirma ca in conditiile in care ... ca sa participe la procedura
trebuie sa ofere cate o statie de achizitie si una de post-procesare pentru
fiecare aparat care formeaza sistemul integrat, este dificil sa se poata
conforma cerintelor unui sistem IT care este dedicat nhumai unei singure
statii.

Fata de cele de mai sus, contestatorul invoca prevederile art. 31 alin.
(1) din HG nr. 395/2016, solicitand eliminarea cerintelor referitoare la
sistemul procesor fiindca ele nu sunt corelate cu toate posibilitatile de
ofertare si pot constitui obstacole nejustificate in calea participarii la
procedura a ... cu sistem integrat de angiografie interventionala si
computer tomografie de calitate inalta care satisfac exigentele de
performanta si de calitate ale autoritatii contractante.

k. Cu privire la cerinta "Software perfuzie corporala destinat utilizarii
analizei fluxului de contrast dinamic printr-un organ, cum ar fi ficatul sau
rinichiul. S& permita evaluarea functiei organ prin identificarea anomaliilor
de perfuzie. Generarea hartilor de perfuzie multiorgan codate color.
Imagisticad 3D si 4D pentru detectarea rapida a anatomiei vasculare si a
unor eventuale tulburari de perfuzie", contestatorul precizeaza ca
autoritatea contractanta doreste ca cele doua module de computer
tomografie si angiografie interventionala sa fie echipate cu softuri care
permit evaluarea perfuziei intr-un organ, cum ar fi ficatul sau rinichiul. Se
arata ca scopul clinic este acela de a evalua respectivele perfuzii de organ
prin analiza fluxului de contrast care sa aiba ca scop detectarea automata a
anatomiei vasculare sau a eventualelor tulburari de perfuzie.

In sensul celor de mai sus, contestatorul afirma ca, daca scopul clinic
este atins prin ofertarea a doua softuri care indeplinesc cerinta si care sunt
instalate pe doua statii de post-procesare aferente fiecarui modul, atunci
cerinta de a avea acest soft comun pentru ambele module devine una
restrictiva si care nu se justifica, fiindca dezideratul clinic este indeplinit.

Contestatorul sustine ca solutia sa, care indeplineste in totalitate
specificatia tehnica, este de a oferta doua softuri, pentru fiecare aparat in
parte, fiind un soft dedicat pentru acest tip de post-procesare in urma unei
examinari de computer tomografie si un alt soft pentru examinarile de
angiografie interventionala, cele doua softuri satisfacand conditiile impuse
prin caietul de sarcini pentru cele doua modalitati, numai ca nu este vorba
de un soft unic pentru ambele, ci doua softuri, cu aceeasi interfata de tip
"syngo" care se instaleaza pe cele doua statii de post-procesare aferente
celor doua componente ale sistemului integrat de angiografie
interventionala si tomografie computerizata.

|. Cu privire la cerinta "Software pentru analiza leziunilor oncologice
hepatice, care permite segmentarea automata hepaticad si vasculara,
reconstructii tridimensionale a tumorilor hepatice, plan de rezectie virtuala
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si urmarirea evolutiei tumorale prin masuratori RECIST si OMS", autorul
contestatiei mentioneaza ca autoritatea contractanta doreste ca cele doua
module de computer tomografie si angiografie interventionala sa fie
echipate cu softuri care permit analiza leziunilor hepatice oncologice,
segmentarea hepatica automata, reconstructii tridimensionale, evolutia
tumorii prin masuratori RECIST si OMS. Se arata ca scopul clinic este acela
de a evalua leziunile hepatice, identificarea segmentelor hepatice si a
vascularizatiei, fie ea patologica sau normala si de a se stadializa evolutia
tumorAaIé pe baza unor criterii internationale.

In sensul celor de mai sus, contestatorul afirma ca, daca scopul clinic
este atins prin ofertarea a doua softuri care indeplinesc cerinta si care sunt
instalate pe doua statii de post-procesare aferente fiecarui modul, atunci
cerinta de a avea acest soft comun pentru ambele module devine una
restrictiva si nu se justifica, fiindca dezideratul clinic este indeplinit.

Contestatorul sustine ca solutia sa, care indeplineste in totalitate
specificatia tehnica, este de a oferta doua softuri pentru fiecare aparat in
parte, fiind un soft dedicat pentru acest tip de post-procesare in urma unei
examinari de computer tomografie si un alt soft pentru examinarile de
angiografie interventionala, acestea satisfacand conditiile impuse prin
caietul de sarcini pentru cele doua modalitati, numai ca nu este vorba de
un soft unic pentru ambele, ci doua softuri cu aceeasi interfata de tip
"syngo" care se instaleaza pe cele doua statii de post-procesare aferente
celor doua componente ale sistemului integrat de angiografie
intervAentionaIé si tomografie computerizata.

In ceea ce priveste tipurile de stadializari (evaluari in timp ale unei
leziuni oncologice pentru a determina daca raspunsul la tratament este
pozitiv), autorul contestatiei mentioneaza ca se folosesc mai multe
standarde in functie de tipul leziunilor precum si de experienta medicului
radiolog.

Se sustine faptul ca introducerea in cerinta ca sistemul sa foloseasca
pentru evaluare anumite tipuri de stadializari, este una restrictiva si care
nu este in acord nici cu practica medicala. Spre exemplu, contestatorul
arata ca stadializarile WHO (sau OMS - WHO este acronim pentru World
Health Organization) sunt folosite pentru neoplasmul ovarian dar
stadializarea se face pe baza criteriilor WHO sau TNM (clasificare elaborata
de catre American Joint Committee on cancer)12. De asemenea, acesta
precizeaza ca un alt exemplu consta in stadializarea cirozei hepatice care
poate avea valoare predictiva si prognostica dupa criteriile BCLC (Barcelona
clinic liver cancer) care include si stadializarea Okuda si poate fi mai util
decét clasificarea TNM in ceea ce priveste managementul pacientilor,
deoarece tine cont de stadiul tumorii, de functia hepatica si de starea
generala a bolnavului. Se arata totodata ca si criterile WHO sunt
diferentiate in functie de patologie, de exemplu, pentru limfomul primitiv
cutanat, se foloseste pentru stadializare clasificarea WHO- EORTC.

Astfel, autorul contestatiei afirma ca, pentru a nu limita stadializarea
la anumite tipuri de clasificari si pentru a nu impune doua tipuri de
clasificari care nu sunt mereu pertinente patologiei investigate prin
sistemul integrat de angiografie si tomografie computerizata, solicita ca
cerinta sa specifice RECIST si/sau WHO.
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m. Cu privire la cerinta "Sonde incluse: convexa cu tehnologie
matriceala (minim interval 1-6 MHz) pentru aplicatii abdominale”,
contestatorul arata ca autoritatea contractanta a decis sa achieseze la
cererea sa de remediere a specificatiei tehnice dar, forma in care s-a
transformat cerinta este diferita de cea propusa fiind evitat cuvantul
"echivalent”.

Contestatorul suspecteaza ca modificarea s-a facut in mod partial
doar dintr-o eroare de dactilografiere, cu toate acestea conchizand ca
cerinta este indeplinita de orice sonda cu tehnologie matriceala sau
echivalenta aferenta acelui interval de frecvente mentionat, in speta 1.5 -
6 MHz.

... precizeaza ca, in conformitate cu cadrul legal incident, la intalnirea
de situatii in care se constata abateri grave de la principiile ce guverneaza
achizitiile publice, inclusiv restrangerea concurentei la un singur operator in
mod deliberat prin caracteristici tehnice ce sunt aferente numai acestuia, in
baza art. 1 alin. (2) si alin. (3) din HG nr. 395/2016, se impune eliminarea
efectelor rezultate dintr-o astfel de imprejurare.

In final, autorul contestatiei afirma ca, pentru a evita prejudicierea
oricaror potentiali ofertanti, care sunt in prezent impiedicati in mod abuziv
si nelegal in a depune o oferta in cadrul procedurii, solicita modificarea
acestor specificatii tehnice, pentru a respecta conditiile legale impuse de
Legea 98/2016, dupa cum urmeaza: art. 49, art. 50 alin. (1) si alin. (2),
art. 155 alin. (6), art. 156 alin. (2), precum si in concordanta cu art. 1 alin.
(2), alin. (3) si alin. (4) din HG nr. 395/2016.

Contestatorul mai afirma ca, in masura in care CNSC intelege sa
dispuna modificarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, conform
celor solicitate prin prezenta contestatie, solicita aplicarea art. 26 alin (3)
din Legea nr. 101/2016 si, astfel, solicita anularea procedurii de atribuire,
aratand ca implementarea modificarilor solicitate in cuprinsul contestatiei
face imposibila continuarea procedurii fara a se afecta prin aceasta
principiile legislatiei in materia achizitiilor publice. Mai mult, se arata ca, in
conditiile adoptarii acestor modificari ale specificatiilor tehnice, nu exista
nicio masura de remediere pe care autoritatea contractanta ar putea-o lua
care sa acopere nelegalitatile semnalizate prin contestatie.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autoritatea
contractanta a comunicat punctul de vedere cu privire la contestatia
formulata de ..., solicitand respingerea acesteia, ca fiind netemeinica si
nelegala.

In fapt, autoritatea contractanta precizeaza ca a analizat ofertele
primite in cadrul consultatiei pietei nr. MC.000910 din data de 07.09.2017,
care sunt asemanatoare, dar, fiind incompleta tehnic din partea ....

De asemenea, aceasta afirma ca ... nu a vizitat spatiul nici in
perioada in care s-a efectuat consultarea pietei si nici in timpul licitatiei nu
a vizitat spitalul pentru a vizualizarea locatiei, lucru care denota din
punctul de vedere al autoritati contractante o lipsa de interes a
ofertantului.

22/44



in continuare, aceasta prezinta argumentele sale de natura a
demonstra ca solicitarile contestatorului sunt nefondate, dupa cum
urmeaza:

a. Cu privire la cerinta "Fluoroscopie pulsata prin interpunere de grila
in flux de raze", se arata ca, desi prin raspunsul la notificarea prealabila,
autoritatea contractanta a acceptat modificarea cerintei, fiind de acord ca
echipamentul ofertat sa poata efectua fluoroscopie pulsata si printr-o
metoda echivalenta interpunerii de grila in fluxul de raze, cu toate acestea
contestatorul solicita nefondat eliminarea acesteia.

In acest sens, se arata ca fluoroscopia pulsata (sau echivalent) este
tehnica de baza in achizitiile angiografice, fara de care nu se poate lucra,
orice sistem fluoroscopic avand aceasta functie.

b. Cu privire la cerinta "Colimare asimetrica si dimensiune selectabila
de operator posibila oriunde pe ultima imagine achizitionata (LIH)
asimetric” modificata prin raspunsul la notificarea prealabila in "Colimare
asimetrica si dimensiune selecta bila de operator posibila oriunde pe ultima
imagine achizitionata (LIH) asimetric sau echivalent", autoritatea
contractanta precizeaza ca, colimarea asimetrica este extrem de
importanta in practica de zi cu zi, iar specialistii sai doresc aceasta functie,
sau o functie echivalenta, care sa permita sistemului sa colimeze oriunde
pe campul de vizualizare fara a necesita repozitionarea intregului sistem.

Aceasta sustine ca, in lipsa acestei optiuni, modificarea zonei de lucru
necesita achizitii suplimentare si, in consecinta o doza de iradiere mai mare
atat pentru pacient cat si pentru personalul medical (ANEXA 1 -
comunicare COMISIA EUROPEANA).

c. Cu privire la cerinta "Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si
derularea acesteia in timp real cu ultima imagine achizitionata (LIH),
pastrdnd reperele anatomice din LIH" modificata prin raspunsul la
notificarea prealabila in "Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si
derularea acesteia in timp real cu ultima imagine achizitionatd (LIH),
pastrdnd reperele anatomice din LIH sau echivalent”, autoritatea
contractanta mentioneaza ca, in mod asemanator, functia este foarte
importanta in practica de zi cu zi si permite mentinerea imaginii de
ansamblu in conditiile colimarii, astfel, in cazui unei tumori extrem de
vascularizata, colimarea cu stergerea fundalului determina pierderea
orientarii operatorului. Se arata ca, in acest caz, operatorul nu va mai
colima pentru a putea cateteriza in conditii de siguranta, consecinta
imediata fiind expunerea exponentiala la razele X atat a pacientului, dar
mai ales a personalului.

Astfel, autoritatea contractanta sustine ca aceste functii sunt
esentiale atat pentru siguranta si eficienta actului medical, cat si pentru
expunerea profesionala.

d. Cu privire la cerinta "Reprezentarea grafica a hartilor codata color
a dozelor cumulative la nivelul pielii si monitorizarea facila a acestora de
catre operator” modificata prin raspunsul la notificarea prealabila in
"Reprezentarea graficd a hartilor codate color a dozelor cumulative la
nivelul pielii si monitorizarea facilda a acestora de catre operator sau
echivalent', autoritatea contractanta mentioneaza ca functia solicitata este
foarte utila pentru monitorizarea dozelor de raze X la nivelul pielii si
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profilaxia arsurilor postradice, care sunt complicatii extrem de severe ale
interventiilor minim invazive sub raze X.

In acest sens se arata ca procedurile de radiologie interventionala
sunt de obicei proceduri complexe care necesita o perioada lunga de
iradiere pentru pacient, considerand ca orice pacient prefera o interventie
in conditii de maxima siguranta, care sa nu necesite luni de internari
pentru tratamentele acestor arsuri. Autoritatea arata ca, cu toate acestea,
a fost de acord cu ofertarea unor solutii echivalente de monitorizare a
dozelor cumulative la nivelul pielii.

e. Cu privire la cerinta "Dimensiunea imagistica activa: minim 29 x
39 cm", autoritatea contractanta precizeaza ca, prin raspunsul la
notificarea prealabila a clarificat ca doreste un detector care sa permita
achizitia unui camp de vizualizare maxim de minim 29x39. Aceasta sustine
ca un camp de vizualizare mai mic de aceasta valoare este insuficient
interventiilor pe care intentioneaza sa le efectueze. De asemenea, se
subliniaza faptul ca autorul contestatiei are in portofoliul sau un astfel de
detector.

f. Cu privire la cerinta "Rezolutia contrast scazut (0,3%); doza
necesara pentru detectia unui obiect de 3 mm: maxim 10 mGy.
Masuratorile efectuate cu fantoma CATPHAN 20 cm, pentru o grosime slice
de 10 mm", autoritatea contractanta afirma ca aceasta solicitare nu a fost
inclusa in notificarea prealabila, prin urmare, solicitand constatarea
tardivitatii acesteia.

g. Cu privire la cerinta "Suport pentru monitor care sa permita
deplasarea longitudinala de minim 300 cm si laterald de minim 200 cm,
precum si rotirea cu 360 grade a acestuia" modificata prin raspunsul la
notificarea prealabila in "Suport pentru monitor care sa permita deplasarea
longitudinala de minim 300 cm si laterala de minim 120 cm, precum si
rotirea cu 360 grade a acestuia”, se arata ca cerinta a fost acceptata prin
raspunsul la notificarea prealabila dintr-o greseala umana de redactare, in
loc de rotire cu 330 grade, fiind trecut rotire cu 360 grade.

h. Cu privire la cerinta "Minim 2 statii pentru controlul tuturor
functiilor sistemului si functiilor de postprocesare", la care, prin raspunsul
la notificarea prealabila se mentioneaza ca "cele 2 statii sunt reprezentate
de o statie pentru achizitie si o statie pentru post-procesarea imaginilor”,
se arata ca, prin raspunsul la notificarea prealabila autoritatea contractanta
a introdus o limitare prin care trebuie sa se oferteze numai 2 statii una
pentru achizitie si una pentru post-procesare si nu "minim 2 statii" cum era
in cerinta originala.

Autoritatea contractanta subliniaza ca nu a modificat cerinta, ci doar
a clarificat-o, asa cum acesta a solicitat prin notificarea prealabila. Astfel,
solutia ofertata poate include oricate statii (minim 2), dar toate statiile de
achizitie in configuratia ofertata trebuie sa achizitioneze imaginile de la
ambele module, iar toate statiile de postprocesare incluse in oferta trebuie
sa permita postprocesarea imaginilor ambelor module.

Aceasta arata ca avantajele folosirii unui sistem hibrid este utilizarea
simultana a informatilor angiografice si computer tomograf pentru
realizarea unor proceduri complex supraselective si aprecierea rapida a
raspunsului initial la tratament. De asemenea, se afirma ca, in cazul unor
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feedere tumorale multiple pentru embolizarea succesiva a acestora este
necesara aprecierea in timp real a devascularizatiei segmentelor tumorale
corespunzatoare.

i. Cu privire la cerinta "Configuratie statie de post procesare" la care,
prin raspunsul la notificarea prealabila se mentioneaza ca "statia de post-
procesare este comuna ambelor componente ale sistemului”, autoritatea
contractanta precizeaza ca statia de postprocesare trebuie sa fie comuna
ambelor module, deservind intregul echipament, in acest sens intrebandu-
se “cum Isi inchipuie cineva postprocesarea achizitiilor de perfuzie hepatica
efectuata cu modul CT si ulterior cu modulul angio cu 2 statii diferite celor
2 module? Operatorul asistent ar trebui sa faca postprocesarea CT pe o
statie de postprocesare si ulterior s se mute la altda statie pentru
postprocesarea imaginilor angiografice?”

j. Cu privire fa cerinta "Tip procesor'", autoritatea contractanta
sustine ca autorul contestatiei nu a solicitat modificarea obiectiva a cerintei
si nici nu a explicat in ce consta limitarea indusa de aceasta. X

Se arata ca ... a solicitat eliminarea cerintei legate de procesor. In
acest sens, autoritatea afirma ca statiile incluse in oferta trebuie sa includa
procesor, iar daca anumiti parametrii ai acestuia sunt limitativi, atunci
trebuie definiti si solicitati punctual, simpla solicitare de eliminare a unor
subansamble din configuratia echipamentului, fiind de natura a modifica
nejustificat cerintele caietului de sarcini.

k. Cu privire la cerinta "Software perfuzie corporala destinat utilizarii
analizei fluxului de contrast dinamic printr-un organ, cum ar fi ficatul sau
rinichiul. S& permita evaluarea functiei organ prin identificarea anomaliilor
de perfuzie. Generarea hartilor de perfuzie multiorgan codate color.
Imagistica 3D si 4D pentru detectarea rapida a anatomiei vasculare si a
unor eventuale tulburari de perfuzie" la care, prin raspunsul la notificarea
prealabila se mentioneaza ca “software-ul deserveste intreg sistemul si
trebuie sa permita post-procesarea atadt a imaginilor achizitionate de
modulul angiograf, cat si a imaginilor achizitionate de modulul computer
tomograf”, autoritatea contractanta arata ca autorul contestatiei a solicitat
prin notificarea prealabila clarificarea daca aceasta cerinta este pentru
modulul CT sau pentru cel de angio.

Autoritatea afirma ca, prin raspunsul sau am clarificat ca ,software-ul
trebuie sa deserveasca intreg sistemul, adica ambele module. In
completare, acceptam 2 software-uri separate pentru cele 2 module, dar
ambele sa fie instalate si operate pe aceeasi statie de postprocesare, astfel
incat operatorul asistent sa efectueze operatiile de la o singura statie de
postprocesare. In cazul in care sunt incluse mai multe statii de
postprocesare, toate trebuie sa includa ambele software”.

|. Cu privire la cerinta "Software pentru analiza leziunilor oncologice
hepatice, care permite segmentarea automata hepatica si vasculara,
reconstructii tridimensionale a tumorilor hepatice, plan de rezectie virtuala
si urmdrirea evolutiei tumorale prin masuratori RECIST si OMS", se arata
ca autorul contestatiei a solicitat, prin notificarea prealabila clarificarea cu
privire la masuratorile OMS si nicidecum la solicitarile actuale.

In acest sens, autoritatea contractanta mentioneaza ca, prin
raspunsul sau a clarificat care sunt masuratorile OMS si RECIST si in
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completare, ca accepta 2 software-uri separate pentru cele 2 module, dar
ambele sa fie instalate si operate pe aceeasi statie de postprocesare, astfel
incat, operatorul asistent sa efectueze operatiile de la o singura statie de
postprocesare, iar, in cazul in care sunt incluse mai multe statii de
postprocesare, toate trebuie sa includa ambele software.

m. Cu privire la cerinta "Sonde incluse: convexa cu tehnologie
matriceala (minim interval 1-6 MHz) pentru aplicatii abdominale”
modificata prin raspunsul la notificarea prealabila in "Sonde incluse:
Convexa cu tehnologie matriceala (minim interval 1,5 — 6 MHz) pentru
aplicatii abdominale"”, autoritatea contractanta precizeaza ca doreste ca
sonda convexa ofertata sa aiba tehnologie matriceala, la fel ca si cea
lineara si nu doreste o alta tehnologie, considerand ca aceasta este una
superioara, de ultima generatie care permite obtinerea unor detalii
importante ale patologiei viscerale abdominale.

In acest sens, autoritatea contractanta precizeaza ca nu intelege de
ce contestatorul este de acord cu ofertarea unei sonde liniare cu aceasta
tehnologie, dar in cazul sondei convexe nu este de acord cu ofertarea
acestei tehnologii.

In concluzie, autoritatea contractanta considera ca ofertantul da
dovada de rea credinta si nu tine cont de nevoia acuta si actuala de
tratamente performante oncologice, efectuate la nivel european, cu cea
mai buna tehnologie.

Avand in vedere solicitarea contestatorului ... privind accesul la
documentele dosarului achizitiei, Consiliul I-a invitat in acest sens, prin
adresa nr. ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a comunicat
concluzii scrise, solicitdand inlaturarea apararilor formulate de catre
autoritatea contractanta in cuprinsul punctului de vedere si admiterea
contestatiei sale, asa cum a fost formulata.

Contestatorul afirma ca legislatia aplicabila impune necesitatea
anularii unei proceduri de atribuire care favorizeaza atribuirea catre un
anume ofertant.

In acest sens, acesta precizeaza ca, prin caietul de sarcini sunt
preluate fidel caracteristici tehnice de unicitate ale unei anume companii,
aceasta premisa, odata dovedita, atragand prin ea insasi obligativitatea
anularii procedurii de atribuire.

. sustine ca situatia descrisa mai sus reprezinta ipoteza-tip referita
de considerentul nr. 74 al Directivei 2014/24/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 26.02.2014 privind achizitiile publice, "Specificatiile
tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sa permita ca achizitiile
publice sa fie deschise concurentei si sa indeplineasca obiectivele de
sustenabilitate, [...] Prin urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate
in asa fel incat sa se evite restrangerea in mod artificial a concurentei prin
cerinte care favorizeaza un anumit operator economic, in sensul ca preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic”.

Totodata, contestatorul arata ca, potrivit art. 42 alin. (2) al Directivei,
"Specificatiile tehnice permit accesul egal al operatorilor economici la
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procedura de achizitie si nu au efectul de a crea obstacole nejustificate in
calea deschiderii catre concurenta a achizitiilor publice. "

In acelasi sens, sunt invocate si dispozitiile art. 50 alin. (1) si alin. (2)
din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, ... invoca si prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin.
(2) din Legea nr. 98/2016.

Fata de prevederile legale mai sus invocate, contestatorul afirma ca
acestea sunt aplicabile in speta, modalitatea de concepere si structurare a
documentatiei de atribuire conducadnd la o restrangere artificiala a
concurentei, incalcand grav art. 50 al Legii nr. 98/2016, precum si
principiile nediscriminarii (art. 2 alin. (2) lit. a) al Legii nr. 98/2016) si
tratamentului egal (art. 2 alin. (2) lit. b) al Legii nr. 98/2016).

. Mai precizeaza si ca, asa cum s-a aratat de catre Curtea de Justitie
a Comunitatii Europene in cauza Medisanus d.o.o. impotriva Splosna
Bolnisnica Murska Sobota (C-296/15), "trebuie remarcat de asemenea ca,
potrivit articolului 23 alineatul (2) din Directiva 2004/18, specificatiile
tehnice continute in documentele unei proceduri de achizitii publice trebuie
sa permita accesul egal al ofertantilor si sa nu aiba ca efect crearea unor
obstacole nejustificate in calea concurentei in ceea ce priveste lansarea
procedurilor de achizitii publice, [...] Or, in ceea ce priveste cauza
principala, prin faptul ca nu a addugat mentiunea ,sau echivalent" dupa ce
a impus cerinta privind originea nationala, spitalul a putut nu doar sa
descurajeze operatorii economici care dispuneau de medicamente similare
sa participe la cererea de ofertd, ci si sa impiedice fluxul de importuri in
cadrul schimburilor comerciale dintre statele membre, rezervdnd plata
medicamentelor derivate din plasma slovena numai pentru Institut.
Procedénd astfel, spitalul nu a respectat nici articolul 2 din Directiva
2004/18, nici articolul 23 alineatele (2) si (8) din aceasta, nici articolul 34
TFUE (a se vedea prin analogie Hotardrea din 24 ianuarie 1995,
Comisia/Tarile de Jos, CS359/93, EU:C:1995:14, punctul 27)."

Se sustine ca speta citata mai sus este relevanta si pentru a
demonstra caracterul neintemeiat al apararilor autoritatilor contractante,
care incearca sa justifice favorizarea unui anume operator economic prin
pretinse ratiuni medicale si cerinte de "siguranta si eficientd a actului
medical”.

Contestatorul mentioneaza ca, dupa cum s-a aratat in Medisanus,
pentru a se putea lua in considerare o asemenea aparare, "este necesar sa
se evalueze proportionalitatea unei asemenea reglementari pentru
atingerea acestui obiectiv de protectie a sanatatii publice."

Or, autorul contestatiei sustine ca dovedeste pe larg in cadrul
contestatiei sale initiale, precum si prin argumentele redate infra, ca (i)
nicio ratiune de siguranta ori eficienta a actului medical nu justifica
solicitarea unor caracteristici unice ale echipamentului ..., respectiv ca (ii)
fiecare dintre dezideratele Strategiei de contractare si ale referatului de
necesitate poate fi atins fara probleme prin intocmirea unei documentatii
de atribuire impartiale.

In acest sens, conform documentelor studiate de la dosarul cauzei,
contestatorul precizeaza urmatoarele:
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a) Strategia de contractare prevede ca sistemul integrat de inalta
performanta angiografie interventionala si tomografie computerizata pentru
aplicatii oncologice sa fie incadrat la codul CPV 33124110-9 care descrie
sistemele de diagnhosticare (Rev.2).

b) in referatul de necesitate se face vorbire despre un sistem care
este necesar pentru "efectuarea tratamentului minim invaziv al tumorilor
hepatice, precum si metastazele aparute la acest nivel", acelasi aspect fiind
mentionat si in nota de fundamentare unde necesitatea pentru echipament
este justificata astfel: "acest tip de sistem ofera pacientilor acestui spital
oportunitatea de a fi tratati la standarde europene, oferind posibilitatea de
efectuare a procedurilor interventionale minim invazive la cele mal inalte
nivele".

Contestatorul afirma ca, in dezacord cu codul CPV care mentiona
sisteme de diagnostic, intelege din cele expuse, ca nevoia autoritatii
contractante este reprezentata de fapt de un sistem de angiografie care sa
permita prin interventii minim invazive sa trateze (chemoembolizeze)
tumorile hepatice.

c) Obiectivul expus mai sus nu justifica solicitarea niciuneia dintre
cerintele de unicitate destinate a permite doar participarea ....

d) Punctul 6 al Strategiei de contractare defineste necesitatea clinica
astfel: "[...] diagnosticarea pacientilor oncologici ce permite o tratare
minim invaziva a tumorilor primare hepatice, precum si a tumorilor
aparute la acest nivel [...]".

Asadar, contestatorul apreciaza ca necesitatea clinica priveste nevoia
de diagnosticare a leziunilor hepatice primare si tratarea lor minim invaziva
(in dezacord cu referatul de necesitate care vorbea numai de tratarea
leziunilor hepatice primare si a metastazelor de la acest nivel), fara sa
necesite vreo conditie aparte care sa poata fi indeplinita de catre un
anumit producator, dimpotriva, ea privind o tema clinica generala, ce se
refera la o patologie comuna care poate fi investigata si tratata cu aceleasi
performante de catre orice producator de astfel de sisteme de pe piata.

In concluzie, contestatorul mentioneaza ca refuzul de a anula
procedura de atribuire va elimina orice competitie pentru obiectul de o
valoare semnificativa a contractului.

In ceea ce priveste apararile tehnice invocate de catre autoritatea
contractanta, ... le apreciaza ca fiind nefondate.

Acesta arata ca, in subsidiar, fata de solicitarea sa principala de
anulare a procedurii, se observa acceptarea de catre autoritatea
contractanta a unor noi masuri de remediere: Cerinta ,Suport pentru
monitor care sa permita deplasarea longitudinalda de minim 300 cm si
laterala de minim 200 cm, precum si rotirea cu 360 grade a acestuia" s-a
acceptat a fi modificata in ,Suport pentru monitor care sa permita
deplasarea longitudinala de minim 300 cm si laterald de minim 120 cm,
precum si rotirea cu 330 grade a acestuia”, iar, in pofida acestei concesii
formale si minore, necesitatea anularii procedurii de atribuire se mentine.

Contestatorul mai arata ca, in cadrul raspunsului la notificarea
prealabila, autoritatea contractanta mentioneaza: ,vd aducem Ia
cunostinta ca nu am primit din partea firmei dumneavoastra nicio
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notificare in legatura cu consultarea pietei MC0009010 din data de
07.09.201.”

De asemenea, acesta arata ca, in punctul de vedere depus la dosar in
urma contestatiei, autoritatea contractanta arata ca ,/[.,.] a analizat
ofertele primite in cadrul consultarii pietei nr. MC0009010 din data de
07.09.2017, care sunt asemanatoare, dar este incompleta tehnic din
partea ...".

Fata de aspectele mai sus aratate, autorul contestatiei invedereaza ca
autoritatea contractanta a primit raspunsul sau la consultarea de piata,
raspuns care continea propuneri de modificare a caietului de sarcini, care
sunt identice cu cele criticate, prin care se arata ca publicarea unui caiet de
sarcini identic cu cel supus consultarii este nelegala, fiindca doar un singur
ofertant, in speta ..., ar fi indeplinit caietul de sarcini cu sistemul Infinix-i
4D CT.

Acesta arata totodata ca raspunsul sau la consultarea de piata este
unul laborios care identifica toate obstacolele care nu permit depunerea
unei oferte in cazul unei proceduri de achizitie publica de catre ... si explica
in detaliu ilegalitatile observate in propunerea de caiet de sarcini precum si
faptul ca un astfel de caiet ar directiona achizitia catre un anumit
producator, aceasta fiind complet argumentata tehnic.

De asemenea, se arata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca ,a
analizat ofertele primite in cadrul consultatiei pietei nr. MC000910 din data
de 07.09.2017, care sunt asemanatoare”, afirmatia nefiind sustinuta,
fiindca, in acord cu datele publicate in SEAP la sectiunea ,Documentatie,
clarificari si decizii", procedura este contestata de catre doi operatori
economici. In acest sens, contestatorul apreciaza ca este evident ca
autoritatea contractanta nu a achiesat la recomandarile diferitilor operatori
economici exprimate in cadrul raspunsului la consultarea de piata.

Totodata, ... invedereaza ca nici consultarea de piata, nici fisa de date
sau caietul de sarcini aferent procedurii nu a sustinut obligativitatea
vizitarii spitalului, iar, in contextul in care s-a specificat in caietul de sarcini
ca sistemul de computer tomograf trebuie sa fie cu ,sliding gantry", era
foarte clar ca se doreste un sistem aIcétuitAdin mai multe componente care
se amplaseaza intr-o singura camera. In acest sens, se arata ca in
conditiile in care inca din momentul consultarii caietului de sarcini nu i se
permitea accesul la o eventuala procedura, iar in momentul publicarii pe
SEAP caietul de sarcini continea aceleasi obstacole ca si in consultarea de
piata, societatea nu a gasit niciun temei pentru care trebuia sa viziteze
spatiul.

Cu privire la cerintele tehnice, contestatorul face urmatoarele
precizari strict cu referire la expunerile ,autoritatii contractante" in cadrul
intdmpinarii:

Cu privire la punctul a) din intdmpinare care face referire la cerinta
,Fluoroscopie pulsata prin interpunere de grila in flux de raze" se
precizeaza ca autorul contestatiei a solicitat eliminarea unei cerinte care
este unica la un anumit producator.

In acest sens, contestatorul face trimitere la un extras de pe site-ul
comparativ ..., afirmand ca solutia solicitata de catre autoritatea
contractanta este specifica sistemului ... ...(care acum se numeste
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Corporation in urma asimilarii prin vanzare a companiei ... ... ) Infinix-i 4D
CT.

Contestatorul arata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca este
,de acord ca echipamentul ofertat sa poata efectua fluoroscopie pulsata si
printr-o metoda echivalenta interpunerii de grila in fluxul de raze", insa
mentioneaza ca nu exista alta metoda echivalenta. In acest sens
precizeaza ca definirea cerintei este foarte clara si presupune ca sistemul
sa efectueze fluoroscopia in mod pulsat si, mal mult, expunerea sa se faca
prin interpunerea unei grile, numai ca aceasta solutie, asa cum este
specificatia compusa, este specifica numai producatorului ....

sustine ca introducerea expresiei ,echivalent" nu poate sa
substituie cerinta, nefiind o alta tehnica echivalenta care sa satisfaca
cerinta la niciun alt producator, fizica de baza nepermitand echivalenta,
fiindca fluoroscopia pulsata nu are nicio echivalenta si nici interpunerea de
grila nu poate fi substituita de vreo echivalenta.

Contestatorul precizeaza ca, daca autoritatea contractanta ar fi dorit
sa opteze pentru optiunea ,echivalent" se impunea obtinerea unui
deziderat clinic care putea sa fie indeplinit prin orice tehnica echivalenta
care ar produce acelasi rezultat, or, in acest caz mentiunea , echivalent" nu
largeste posibilitatile de indeplinire ale cerintei fiindca nu exista alta
tehnica care sa produca acelasi rezultat.

Contestatorul mai arata ca autoritatea contractanta mentioneaza in
cadrul motivelor prin care respinge propunerea sa de remediere, ca
~fluoroscopia pulsata (sau echivalent) este tehnica de baza in achizitiile
angiografice, fara de care nu se poate lucra, orice sistem fluoroscopic
avand aceasta functie”.

In sensul celor mai sus afirmate, contestatorul precizeaza ca este
adevarat ca toate sistemele de fluoroscopie, asa cum le spune numele, au
capacitatea de a scana in mod fluoroscopic pulsat dar nu toate sistemele
au capacitatea de a scana in fluoroscopie pulsata prin interpunerea de grila
in flux de raze, aceasta cerinta, prin definirea unei caracteristici
constructive clare pentru care nu exista metoda sau solutie tehnica
echivalenta, neputand fi indeplinita de catre orice sistem de fluoroscopie ci
doar de unul singur si anume sistemul ... Infinix-i 4D CT.

Contestatorul arata ca, din punct de vedere clinic, interpunerea de
grila in fluxul de raze are rolul de a reduce doza de iradiere atat la nivelul
pacientului cat si al personalului expus profesional, insa, acelasi deziderat
clinic (reducerea dozei de iradiere) poate fi indeplinit si printr-o solutie
alternativa si anume introducerea de filtre aditionale de Cupru in fluxul de
raze, cerinta referitoare la filtrele aditionale de Cupru fiind, de asemenea,
parte integranta a caietului de sarcini.

Acesta mentioneaza ca echipamentul de inalta performanta pe care
doreste sa-l ofere, indeplineste cerinta referitoare la filtrele aditionale de
Cupru, fiind astfel capabil de atingerea dezideratului clinic al reducerii dozei
de iradiere.

De asemenea, acesta precizeaza ca cerinta referitoare la interpunerea
de grila in flux de raze nu aduce un plus de performanta, respectiv nu
imbunatateste calitatea actului medical. Astfel, se sustine ca, prin
introducerea acestei cerinte, autoritatea contractanta a introdus niste
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elemente care impiedica de fapt orice concurenta pentru atribuirea
contractului.

Autorul contestatiei mai sustine ca optiunea se regaseste doar la
sistemul Infinix-i 4D CT al producatorului ... (...), fapt demonstrat si prin
cele mentionate pe site-ul producatorului la adresa
https://eu.medical..../product-solutions/interventional-imaging/infinix-
floor-mounted/infinix-floor-mounted-imaging, unde se mentioneaza ca
sistemul la care se face referire este echipat cu optiunea ,Grid Pulse
Fluoro". A

Cu privire la punctul b) din Intdmpinare care face referire la cerinta
,Colimare asimetrica si dimensiune selectabila de operator posibila oriunde
pe ultima imagine achizitionata (LIH) asimetric", contestatorul precizeaza
ca autoritatea contractanta a comunicat ca dezideratul clinic este acela ca
sistemul sa permita colimari oriunde pe campul de vizualizare fara
repozitionare, insa, acest deziderat fiind diferit de cerinta solicitata prin
caietul de sarcini care este mult mai restrictiva si solicita o colimare
asimetrica cu dimensiune selectabila care sa fie posibila oriunde pe ultima
imagine.

Fata de cele mai sus precizate, autorul contestatiei sustine ca
dezideratul clinic nu este in acord cu modul in care a fost formulata cerinta.

De asemenea, acesta afirma ca, in acord cu cele publicate de catre
producatorul ... pe pagina sa de internet, la adresa unde este descris
echipamentul Infinix-i 4D CT, exista disponibila optiunea ,Virtual
Collimation" care este traducerea exacta a cerintei. aceasta optiune
permitand simularea unor pozitii de colimare dupa achizitia fluoroscopica
pe ultima imagine achizitionata.

Se precizeaza ca aceasta optiune nu elimina expunerile aditionale,
fiindca, daca este necesara o colimare in alta zona decat cea cuprinsa pe
ultima imagine achizitionata, atunci trebuie sa se faca o noua achizitie
fluoroscopica in zona respectiva.

Se mai arata ca autoritatea contractanta face referire la necesitatea
de achizitii suplimentare si, in consecinta, cresterea dozei de iradiere cu
efecte negative la adresa pacientului si a personalului fara sa aiba in
vedere ca insasi optiunea solicitata poate sa conduca la aceeasi scanare
suplimentara daca zona de interes nu se regadseste pe ultima imagine
obtinuta.

Cu privire la punctul c) din intampinare care face referire la cerinta
~Posibilitatea suprapunerii zonei colimate si derularea acesteia in timp real
cu ultima imagine achizitionata (LIH), pastrdnd reperele anatomice din
LIH", contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta transpune in
cerinta aferenta caietului de sarcini optiunea disponibila doar la
denumita ,Spot Fluoroscopy".

In acest sens, se face trimitere la Anexa 1 care se regdseste pe site-
ul producatorului ... la adresa de internet ..., contestatorul sustinand ca
cerinta este o transcriere in limba romana a descrierii acesteia, respectiv:
,Optiunea exclusiva la ... ,Spot Fluoroscopy" permite colimari avansate in
timp ce se pastreaza o perspectiva globald cu ultima imagine pastrata
(LIH) in periferia imaginii. Aceasta imagine combinata de fluoroscopie in
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timp real cu LIH creste calitatea informatiei in timpul procedurilor
interventionale”.

Din punct de vedere clinic, ... apreciaza relevant urmatorul
rationament: angiografia pune in evidenta vasele de sange in urma
injectarii substantei de contrast, acestea fiind de culoare neagra pe un
fundal gri, in urma stergerii fundalului nu se pot pierde reperele anatomice
fiindca acestea ghideaza orice medic interventionist.

Acesta afirma ca reperele sunt de natura anatomica si reprezinta
raportul organului sau a mesei tumorale cu celelalte organe ale corpului si,
niciodata un medic interventionist nu poate sa piarda reperele fiindca ele
intotdeauna sunt stabile indiferent de orientare (de exemplu, coloana
vertebrala, un alt organ sau structura vasculara, cum ar fi aorta, trunchiul
celiac, etc).

In sensul celor de mai sus, contestatorul face trimitere la o imagine
ce deceleaza o tumora adrenald ce se regaseste in aproprierea
parenchimului (organului) renal, in continuare fiind redata imagine,
facandu-se trimitere la adresa de internet ....

In continuare, contestatorul, in referire la imaginea redats,
precizeaza ca “sageata alba din partea de sus pune in evidenta o
formatiune tumorala bogat hipervascularizata, in timp ce sageata alba din
josul imaginii pune in evidenta rinichiul stdng. Dupa cum se vede in
imagine, cum este indicat de sageata neagra, tumora se alimenteaza din
artera renala stidnga prin multiple artere aberante create de tumora. Ca sa
putem sa ne orientam tinem seama ca imediat sub artera renala se
gaseste artera mezenterica, ca ne aflam pe partea stdnga fata de coloana
(imaginea radiologica este in oglinda, stdnga este dreapta si invers), ca ne
aflam intr-un plan anterior fiindca in posterior avem coloana lombara si ca
tumora este superioara (adrenala) fata de parenchimul renal.”

Totodata, contestatorul afirma ca, daca se face o colimare pentru a
evidentia tumora, se observa ca ‘“parte din parenchimul renal raméne
prezent (acesta nu se sterge fiindca este puternic vascularizat si este
totdeauna vizibil), observam artera renala ce este indicata de sageata de
culoare neagra care este mereu neagra fiindca are substanta de contrast in
ea, iar in posterior observam coloana vertebrala care intotdeauna este
vizibila fiindca este radioopaca (coloana vertebrala contine vertebre care
sunt structuri osoase) si care mereu va fi vizibila pe radiografie.

Deci, urmarind imaginea observam unde este parenchimul renal
stdng, distingem aorta si artera renala, distingem coloana si observam
tumora, astfel chiar si in cazul unei cateterizdri avem toate reperele
anatomice ca sa ne orientam si nu este necesara o noua expunere. Astfel,
nefiind necesara o noua expunere la raze X a pacientului si a personalului”,
afirmatia autoritatii contractante cum ca ,expunerea la raze X a pacientului
si a personalului creste exponential", fiind neintemeiata.

Mai mult, autorul contestatiei mentioneaza ca, in oncologie,
semiologia tumorilor hipervascularizate spune ca acestea se hranesc prin
vasele de sange ce o inconjoara si o alimenteaza cu sange provenit de la o
artera importanta, pentru a limita cresterea in dimensiuni si dezvoltarea pe
mai departe a tumorii, fiind necesar ca tumorii respective sa-i fie taiata
salimentarea" cu sange (implicit cu oxigen) prin distrugerea retelei
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vasculare ce a fost formata. Se arata ca acest lucru se face printr-o
procedura de chemoembolizare, iar, pentru chemoembolizare se foloseste
un microcateter, care este un instrument foarte subtire, cu diametrul
interior de dimensiunea céatorva fire de par, acesta se introduce in tumorile
ce urmeaza a fi distruse, dupa care, in aceste tumori se injecteaza milioane
de microsfere incdarcate cu un chemioterapic. "“Aceasta substantd va
distruge tumora, iar microsferele vor bloca vasele de alimentare. Practic,
tumora este distrusa printr-un dublu efect: efectul citotoxic al
chemioterapicului si efectul de blocada, prin inchiderea vaselor care
alimenteaza tumora.”

Cu privire la punctul d) din intampinare, care face referire la cerinta
~Reprezentarea grafica a hartilor codate color a dozelor cumulative la
nivelul pielii si monitorizarea facila a acestora de catre operator”,
contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta transpune in cerinta

tehnica o optiune specifica sistemului ... care se numeste Dose Tracking
System (DTS).
Facand trimitere la pagina de internet ... a producatorului ... ...,

contestatorul afirma ca acolo se mentioneaza ca sistemul DTS poate sa
estimeze iradierea la nivelul pielii prin generarea de harti colorate a dozelor
de radiere la nivelul pielii, acest software fiind o caracteristica unica a
echipamentului ....

. arata ca autoritatea contractanta nu achieseaza la solicitarile sale
de a elimina o cerinta care poate fi respectata numai de catre un singur
operator, dar, in schimb motiveaza refuzul prin afirmatii care nu pot fi
probate. Astfel, acesta precizeaza ca indicarea colorata a valorilor dozelor
nu inseamna ca acestea pot fi reduse, asa cum in mod eronat sustine
autoritatea contractanta, ci doar ca acestea pot fi vizionate color.

Totodata, contestatorul afirma ca protectia personalului si a
pacientului este in grija medicului interventionist care pastreaza expunerea
in fluoroscopie la un nivel care sa nu punad in pericol pe oricare dintre
acestia.

De asemenea, autorul contestatiei arata ca in articolul ,Protecting
patients by training physiciahs in fluoroscopic radiation management"
publicat pe site-ul Asociatiei Fizicienilor Medicali din Statele Unite ale
Americii (...) se mentioneaza ca medicul este responsabil de doza de
iradiere atat la nivelul pacientului cat si al personalului expus profesional.
Acesta afirma ca in acest fel nu este nevoie de un soft care sa arate cat
este doza la nivelul pielii pentru a evita arsuri, fiindca medicul este cel care
justifica nivelul de expunere, iar, in acord cu normele CNCAN (Comisia
Nationala pentru Controlul Activitatii Nucleare) orice expunere radiologica
este admisa atata timp cat practica in sine, cu riscurile pe care le
presupune, este justificata de beneficiul terapeutic sau de diagnostic.

Mai mult, se arata ca toate sistemele de angiografie sunt echipate cu
DAP-metre (sisteme de masurare a dozei) care atentioneaza cand doza
efectiva (doza absorbita de pacient) este depasita si cand medicul trebuie
sa opreasca expunerea fluoroscopica.

Autorul contestatiei arata ca, din punct de vedere tehnic, doza la piele
este doza absorbita de pacient la nivelul pielii in urma expunerii, in timp ce
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doza efectiva reprezinta doza reala absorbita de pacient in urma unei
expuneri la radiatia X.

Acesta sustine ca, in conformitate cu normele CNCAN, NSR-06 ce se
regasesc la adresa de internet ..., la anexa nr. 12 din aceste Norme, se
prezinta fisele de expunere individuala (fisa ce ar trebui sa o primeasca
fiecare pacient dupa o expunere la radiatie X) care mentioneaza doza
efectiva absorbita in urma unei expuneri, aceasta avand efect aditional si
calculandu-se dupa fiecare expunere.

Se arata de asemenea c3, in practica cunoscuta pana acum, CNCAN-
ul nu a intampinat nicio situatie prin care sa se raporteze ca vreun pacient
a prezentat arsuri la nivelul pielii in urma unei investigatii de angiografie.

Cu privire la punctul e) din intampinare care face referire la cerinta
~Dimensiune imagistica activa: minim 29 x 30 cm" se precizeaza ca
autoritatea contractanta a ales o dimensiune care nu poate fi indeplinita
decat de catre producatorul .... Astfel, autorul contestatiei mentioneaza ca
in urma consultarii site-ului ... Online la adresa de internet ... se observa
ca producatorul ... (GE) prezinta o dimensiune de 31 x 31 cm, producatorul

de 38 x 30 cm in timp ce producatorul ... prezinta pentru acest
parametru o dimensiune de 40 x 30 cm, iar in conditiile in care cerinta
specifica o dimensiune minima de 29 x 39 cm este evident ca numai
producatorul ... poate indeplini aceasta specificatie tehnica.

Totodata, contestatorul precizeaza ca afirmatia  autoritatii
contractante cum ca ... ar indeplini cerinta, este eronata, fiindca, pentru
echipamentul pe care societatea doreste sa-l oferteze, acest parametru
prezinta o dimensiune de 296 x 382 mm (29,6 cm x 38,2 cm), ceea ce
face ca specificatia sa nu poata fi indeplinita.

Se arata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca ,un cdmp de
vizualizare mal mic de aceasta valoare este insuficient interventiilor pe
care intentionam sa le efectuam" fara sa specifice care sunt acele
interventii si de ce aceasta valoare, care poate fi respectata doar de catre
un singur producator, este singura valoare care satisface necesitatea
clinica.

afirma ca a cerut ca masura de remediere eliminarea cerintei
pentru ca fiecare producator sa ofere valoarea pe care o are pentru acest
parametru, in conditiile in care fiecare producator, propune o solutie
specifica.

Cu privire la punctul f) din intdmpinare, autorul contestatiei
invedereaza ca masura de remediere nu este tardiva, fiind prezenta in
notificarea prealabila la punctul 13.

Cu privire la punctul h), se aratda ca autoritatea contractanta
mentioneaza ca toate statiile de achizitie in configuratia ofertata trebuie sa
achizitioneze imagini de la ambele module, contestatorul mentionand ca,
potrivit imaginii pe care o si insereaza, sistemul este compus dintr-un CT al
carui gantry se poate misca pe un sistem de sine astfel incat sa ajunga in
dreptul mesei de angiografie pentru a face achizitia CT dupa care acesta se
retrage si se efectueaza mai departe investigatia de angiografie, astfel,
cerinta ca ambele statii de achizitie sa permita achizitia de imagini de la
ambele module, fiind fara vreo ratiune. Se arata in acest sens ca , in
momentul cand se fac investigatii de angiografie, computer tomograful
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(CT-ul) nu este folosit, iar atunci cand CT-ul este utilizat pentru imagini de
detaliu inalt, angiograful nu este folosit, prin urmare, fiecare modul are
propria statie de achizitie care-i permite sa achizitioneze imagini atunci
cand este folosit.

Mai mult, autorul contestatiei precizeaza ca, avand 2 (douad) statii de
postprocesare la dispozitie, creste fluxul de lucru, se evita timpii de
asteptare si creste eficacitatea diagnosticului, deoarece medicul radiolog cu
specializare in tomografie computerizata realizeaza independent
postprocesarea de CT pe statia dedicata, iar medicul interventionist, in
mod similar, realizeaza independent postprocesarea angiografica pe statia
dedicata de angiografie, in plus, atadta vreme cat fiecare dintre statiile de
postprocesare ofera posibilitatea de fuziune (suprapunere) a imaginilor,
atunci imaginile deja postprocesate se pot vizualiza fuzionate (suprapuse)
pe oricare dintre statii.

Se sustine ca, prin cele mentionate de catre autoritatea contractanta
ca si motive pentru ca statia de achizitie sa fie comuna ambelor module
(angiograf si computer tomograf) si sa fie capabila de a achizitiona imagini
de la ambele module, reiese ca aceasta doreste un sistem hibrid care sa
confere posibilitatea utilizarii simultane a informatiilor angiografice si acelor
de la computer tomograf.

Insa, contestatorul afirma ca aceasta optiune este o caracteristica de
baza si unica a sistemului Infinix-i 4D CT care este scoasa in evidenta la
pagina de internet a producatorului la adresa ..., in continuare fiind redata
Si imaginea.

Din punct de vedere clinic, contestatorul mentioneaza ca
argumentatia autoritatii contractante este una partial corecta, fiind insa
pusa intr-un context gresit. In acest sens se precizeaza ca, din punct de
vedere medical un ,feeder" este un vas de sange aberant care exista
numai in context patologic si care hraneste tumora respectiva, iar in cazul
in care sunt mai multe vase sanguine de tip ,feeder" embolizarea se face
pe rand si se urmareste daca acestea mai sunt permeabile la injectarea
substantei de contrast. De asemenea, se arata ca aprecierea efectului
embolizarii se face prin urmarirea pe imagine daca acestea sunt
devascularizate si nu mai sunt permeabile pentru substanta de contrast,
deci nu mai hranesc cu sange tumora.

Contestatorul, inserand o pictograma, precizeaza ca "in partea stdnga
avem de a face cu o tumora hepatica cu multiple feedere care sunt
embolizate (eliminate) si nu mai sunt vizibile in imaginea din dreapta.
Numai prin angiografie se pot observa aceste diferente cand se injecteaza
in timp real substanta de contrast si prin imaginile fluoroscopice
achizitionate se observa efectul tratamentului.

Este corect ca pentru aceste feedere este nevoie de o urmarire in
timp real, dar aceasta urmarire se face numai prin angiografie, singurul
dispozitiv medical care poate arata in timp real cum se deplaseaza
contrastul in urma de achizitii succesive de fluoroscopie. Deci numai prin
angiografie se poate urmari devascularizatia unui feeder si nu prin
computer tomograf. ”
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. afirma ca CT-ul are o rezolutie spatiala de inalta calitate si arata
localizarea, dar rezolutia temporala care merge pana la vizualizarea in timp
real a vascularizatiei este data numai de angiografie.

Acesta arata totodata ca angiografia presupune imagine fluoroscopica
in timp real, in timp ce computer tomografia presupune imagini obtinute la
un anumit moment de timp care sunt reconstruite prin niste algoritmi
matematici si apoi livrate utilizatorului vizualizarea imaginilor achizitionate
nu este in timp real (achizitia la CT).

Cu privire la punctul i) din intampinare, contestatorul mentioneaza ca
autoritatea contractanta este in eroare, fiindca sistemul este hibrid iar cele
doua statii de post-procesare sunt una langa cealalta, dar cu softuri in
acord cu utilitatea sa clinica.

Fata de precizarea autoritatii in referire la aspectul de mai sus,
respectiv ,Ne intrebam cum isi inchipuie cineva postprocesarea achizitiilor
de perfuzie hepatica efectuata cu modulul CT si ulterior cu modulul angio
cu 2 statii diferite celor 2 module?", autorul contestatiei afirma
urmatoarele: “achizitia de perfuzie hepatica este o investigatie care se
poate efectua numai pe modulul de computer tomografie. Procedural,
investigatia consta in injectarea de substanta de contrast in bolus cu un
debit foarte ridicat (aprox. 5-7 ml/sec) si monitorizarea modului in care
tesutul hepatic se incarca. Cu linia de culoare galbena este reprezentata o
leziune hepatica care se incarcad rapid cu contrast fata de tesutul hepatic
normal reprezentat prin linia de culoare verde.

Dupa ce s-a efectuat achizitia, care necesita o buna localizare si care
nu se poate efectua pe angiografie, se deceleaza leziunea cum este
prezentat in imaginea de mai jos iar aria respectiva este embolizata prin
angiografie in vederea taierii aportului de sdnge la nivel tumoral. ”

Se arata ca tipul acesta de achizitie este unul care presupune lucrul in
momente de timp diferite cu ambele module, cu modulul CT lucrandu-se in
vederea efectuarii examinarii de perfuzie hepatica, iar dupa decelarea
leziunii hipervascularizate se trece la modulul de angiografie unde se
embolizeaza tumora prin devascularizarea vaselor de sange care o
"hranesc", prin urmare, perfuzia CT efectuata pe modulul de computer
tomografie, punand in evidenta tumora printr-o localizare de inalta
rezolutie si, de asemenea, arata ca aceasta este foarte activa vascular, dar
nu-i poate pune in evidenta vasele de sange care o ,alimenteaza", in acest
sens fiind inserata o pictograma.

Avand 1in vedere pictograma inserata, autorul contestatiei
mentioneaza ca se observa ca tumora este alimentata de structurile in
albastru, care reprezinta arterele suprahepatice, dar nu se pot vizualiza
micile vase de sange care ,hranesc" tumora. Acesta afirma ca, pentru a
vizualiza aceste vase, dupa ce s-a terminat perfuzia hepatica se incepe
utilizarea modulului de angiografie prin care se face investigatia dedicata
de evidentiere a microvascularizatiei aferente si in acelasi timp se incepe si
procesul de embolizare prin introducerea de substanta care are rolul de a
incetini activitatea acestor vase de sange.

In concluzie, se arata ca medicul interventionist va face mai intéi o
achizitie de un anumit tip, va folosi statia de post-procesare dedicata in
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vederea reconstructiilor ce-i sunt necesare mai departe in achizitia de pe
celalalt modul.

Contrar sustinerilor autoritatii contractante, autorul contestatiei
mentioneaza ca cele doua module - cel de CT si cel de angiografie - sunt
complementare si nu se substituie.

De asemenea, contestatorul sustine ca daca s-a efectuat perfuzie
hepatica pe modulul de computer tomografie nu inseamna ca in acelasi
timp se face perfuzie si pe modulul de angiografie, acesta fiind utilizat
pentru o alta parte a investigatiei in acord cu specificul metodei.

... afirma ca sistemele sunt complementare, iar in cazul unei patologii
complexe, un modul ofera un anumit tip de informatie, iar celdlalt modul
un alt tip de informatie, informatiile fiind atat de diferite si acopera spectre
diferite in diagnostic incat ele sunt mereu nemiscibile, fiecare investigatie
in parte fiind posibila numai pe un anumit modul.

Contestatorul sustine ca cele demonstrate mai sus justifica
remedierea cerintei in sensul de a se permite ca fiecare statie de post-
procesare sa fie independenta, dar sa fie echipata cu softurile
corespunzatoare.

Acesta apreciaza lipsita de ratiune cerinta autoritatii contractante ca
statia de post-procesare sa fie comuna pentru cele doua echipamente,
atata timp cat s-a demonstrat ca cele doua echipamente nu indeplinesc
sarcini comune, ci complementare.

Autorul contestatiei mentioneaza ca fiind vorba tot de perfuzie si
identificarea anomaliilor de perfuzie la nivel corporal, aceeasi explicatie se
aplica si punctului k) din intampinare, solicitarea fiind aceeasi de a se
permite statii de post-procesare separate care sa aiba instalate toate
softurile necesare, eliminandu-se obligativitatea unei statii de post-
procesare comune.

Cu privire la punctul j) din intdmpinare care face referire la cerinta
,Tip procesor", se arata ca autoritatea contractanta mentioneaza ca
societatea contestatoare nu a solicitat modificarea obiectiva a cerintei.

In acest sens, acesta afirma ca sistemul de angio-CT este unul
complex care este compus din doua aparate diferite, un echipament de
computer tomografie si unul de angiografie si care are in dotare mai multe
statii de achizitie si post-procesare si, cum fiecare aparat este diferit de
celalalt si cu functii diferite, unul necesitand capacitatea de a localiza in
spatiu cat mai exact si cu cat mai multe felii taiate subtire, celalalt
furnizand imagini ca la o radiografie dar cu inalta rezolutie temporala. In
acest caz se arata ca si sistemele IT aferente sunt diferite si au
performante diferite, in functie de necesitate.

Totodata, autorul contestatiei mentioneaza ca fiecare producator isi
dimensioneaza resursele IT (hardware) astfel incat fiecare software sa
ruleze optim. Acesta precizeaza ca "O memorie de tip RAM superioara sau
o viteza de procesor superioara nu ar face ca sistemul sa ruleze mai bine
fiindca el este optim setat pentru resursa respectiva, orice resursa
superioara nefiind utilizata. Astfel, daca in mod ipotetic un soft are nevoie
de 8 GB de RAM sa functioneze, este inutil a fi instalat pe sistem 32 GB de
RAM, fiindca sistemul va folosi asa cum a fost proiectat numai 8 GB, restul
fiind liberi si nefolositi.
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Intrucat intreg sistemul IT este aferent sistemului asa cum a fost
acesta proiectat in fabrica, respectiv pentru aceste componente s-a obtinut
un certificat de marcaj European (CE Mark) care atesta ca sunt indeplinite
normele de calitate, acesta nu poate fi echipat cu alt procesor sau cu o alta
memorie RAM asa cum s-ar face cu un calculator personal pentru care
fiecare componenta ar fi putut fi aleasa independent.

Fiindca toate aceste componente IT sunt diferite pentru fiecare statie,
pentru ca fiecare producator isi proiecteaza propria configuratie IT pe baza
cerintelor de software, am solicitat sa se elimine intreaga cerinta cu toate
subpunctele sale fiindca, asa cum mentionam, acestea nu reprezinta o
madasura a calitatii sistemului, fiind specifice pentru fiecare producator.”

Cu privire Ia punctul I) din intampinare care face referire la cerinta
.Software pentru analiza leziunilor oncologice hepatice, care permite
segmentarea automata hepatica si vasculara, reconstructii tridimensionale
a tumorilor hepatice, plan de rezectie virtuala si urmarirea evolutiei
tumorale prin masuratori RECIST si OMS", se arata ca autoritatea
contractanta mentioneaza ca accepta doua softuri diferite, dar ambele sa
fie instalate pe aceeasi statie de post-procesare.

In referire la acest aspect, contestatorul reitereaza faptul ca cele
doua subansamble care alcatuiesc sistemul de angio-CT sunt
complementare, sistemul de computer tomografie avand functie si uz
diferit de sistemul de angiografie. In acest context se afirma ca si aplicatiile
care sunt aferente fiecarui subansamblu sunt diferite si necesita statii de
post-procesare diferite, fiindca aceeasi post-procesare nu se face
concomitent pe acelasi sistem.

In acest sens, autorul contestatiei face trimitere la un studiu ce se
regaseste la adresa de internet "...", Ghobrulal et al, Pol J Radiology,
2017, 82: 593-597 (anexa 5), unde se defineste in mod direct cum sunt
clasificate si cum sunt analizate pe baza criteriilor RECIST leziunile din ficat
prin metoda imagistica de computer tomografie.

Contestatorul afirma ca articolul mentionat mai sus descrie pe larg
care sunt criteriile RECIST pentru astfel de leziuni hepatice, care este cea
mai buna tehnica de investigare CT (de exemplu pentru acest fel de leziuni
perfuzia hepatica este de electie) si autorul concluzioneaza ca tomografia
computerizata este modalitatea imagistica care apreciaza cel mai bine
raspunsul la tratament.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca ,Pentru aceeasi patologie,
si anume metastazele hepatice in urma cancerului de sén, in anexa 6,
disponibila la adresa de internet ... cancer" European Radiology,
September 2009, DOI: 10.1007/s00330-009-1525-0 Source: PubMed,
descrie modalitatile prin care aceste leziuni sunt chemoembolizate cu
ajutorul interventiilor angiografice.”

Autorul contestatiei sustine ca, prin cele doua articole a demonstrat
ca leziunile din ficat sunt analizate si clasificate dupa diverse criterii (in
acest caz RECIST) cu ajutorul tomografiei computerizate, fiind investigatia
de electie iar tratamentul lor prin chemoembolizare se face cu ajutorul unei
alte modalitati si anume cea de angiografie.

Acesta mai afirma ca, in cazul unui sistem hibrid pacientul nu trebuie
sa mai astepte sa faca cele doua investigatii la intervale diferite de timp,
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ele fiind disponibile in acelasi sistem, dar conduita de examinare nu se
schimba. Altfel, se arata ca intai se va face examenul CT, se vor pune in
evidenta leziunile, se vor face toate reconstructiile si analizele aferente, se
va face de catre medic clasificarea leziunilor dupa anumite criterii (RECIST
sau OMS) in functie de tipul leziunii, dupa care se va purcede la efectuarea
examinarii de angiografie unde pacientului i se va face o alta procedura, de
tratament, in vederea devascularizarii formatiunilor tumorale astfel incat
acestea sa ramana fara ,hrand" de la feeder (,feeder" - vas de sange
aberant patologic provenit dintr-o structura vasculara arteriala normala a
corpului care are rolul de a alimenta cu sange tumora si implicit cu oxigen).

In concluzie, prin cele mentionate mai sus, contestatorul afirma ca
nu se justifica o statie de post-procesare comuna, fiecare statie avand rolul
sau aferent modalitatii pe care o deserveste. Se arata ca, in acest context,
s-a solicitat ca autoritatea contractanta sa permita ofertarea de statii de
post-procesare diferite pentru fiecare sistem in parte care sa aiba instalate
toate softurile necesare indeplinirii dezideratului clinic conform cerintei.

Cu privire la punctul m) din intampinare contestatorul afirma ca
autoritatea contractanta mentioneaza ca nu doreste tehnologii echivalente
si numeste o tehnologie anume considerand-o superioara.

Societatea contestatoare apreciaza ca autoritatea contractanta nu
poate ingradi accesul la procedura doar fiindca sonda unui sistem
ecografic, sistem care are un cost de aproximativ 2% din valoarea
contractului, are o tehnologie care este echivalenta cu cea specificata prin
caietul de sarcini.

Acesta arata ca autoritatea contractanta mentioneaza in mod direct
ca doreste o tehnologie matriceala ignorand ca normele legale prevad
expres posibilitatea de a se oferi tehnologii echivalente, daca tehnologia
respectiva nu este prezenta in portofoliul unui producator sub numele
respectiv.

In final, ... mentioneaza ca sonda pe care doreste sa o oferteze
indeplineste dezideratul de performanta clinica in decelarea leziunilor
aferente patologiei viscerale abdominale, fiind echivalenta tehnologiei pe
care o mentioneaza autoritatea contractanta.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autoritatea
contractanta a comunicat concluzii scrise, solicitind respingerea
contestatiei formulate de catre ..., ca fiind neintemeiata.

Aceasta afirma ca, din documentele depuse la dosar, reiese clar faptul
ca autoritatea contractanta a acceptat majoritatea cerintelor de remediere
formulate de catre contestator, acceptadnd, totodata si unele variante
echivalente.

Apreciind ca autorul contestatiei nu cunoaste definitia cuvantului
echivalent, precum a fost cazul modificarii "Floroscopiei pulsate prin
interpunere de grila in flux de raze sau ECHIVALENT", in continuare, este
redata definitia acestuia, respectiv: ECHIVALENT (...) (Valoare, efect,
semnificatie, sens) egale cu altceva. 9-10 a (D. figuri geometrice) Care are
aceeasi suprafata sau acelasi volum cu alta figura, fara a fi identica cu
aceasta. 11-12 sn, a (Cuvéant) identic ca sens cu altul. 13-14 sn, a
(Marime, numar etc.) care caracterizeaza egalitatea sau echivalenta, dintr-
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un anumit punct de vedere, a doua efecte sau a doua actiuni. 15-18 sn, a
(Cuvant, expresie) care poate substitui un alt cuvant, o alta expresie. 19
sn Marfa care, avand inglobata in ea aceeasi cantitate de munca socialad cu
o altd marfa, serveste la exprimarea valorii acesteia din urma. 20 sn (is) -
general Marfa care serveste la exprimarea valorii tuturor celorlalte marfuri,
indeplinind rolul de bani.

De asemenea, autoritatea contractanta precizeaza ca orice aparat de
angio sau angio - CT ar trebui sa fie in stare sa faca fluoro, in continuare
prezentand definitia cuvantului, respectiv: FLUORO- (...) procedeu
fotografic pe sticlda, care se realizeaza cu ajutorul acidului fluorhidric;
-metrie (...)dozare a substantelor fluorescente prin masurarea intensitatii
si culorii radiatiilor de fluorescenta; -metru (...) aparat pentru
determinarea duratei luminii emise de o substanta fluorescenta,; -scop (...)
1. Instrument utilizat pentru determinarea vizuala a intensitatii
fluorescentei. 2. Ecran fluorescent care poate transforma radiatiile
invizibile in radiatii vizibile; -scopie (...) 1. Determinare vizuala a
intensitatii fluorescentei cu ajutorul fluoroscopului, 2. Examen radiologie
realizat cu ajutorul fluoroscopului,

FLUOROSCOP, fluoroscoape, Aparat folosit pentru determinarea
vizuala a intensitatii fluorescentei. Ecran fluorescent care transforma
radiatiile invizibile in radiatii vizibile (...).

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, din
documentele depuse la dosar, reiese ca ... ... doreste scaderea cat mai
mult a cerintelor si a calitatii produsului ce urmeaza a fi achizitionat in
urma indeplinirii procedurii impuse de lege, prin cerinte absurde, precum
eliminarea unor cerinte cum ar fi "tip de procesor".

In acest sens, autoritatea precizeaza ca un procesor este destul de
important in cadrul oricarei conformatii a unui sistem informatic, fara de
care nu se poate face nimic, in continuare redand definitia acestuia,
respectiv: PROCESOR (...) 1. echipament, element de baza al unui
ordinator, capabil sa efectueze un set de instructiuni. 2. program general
al unui sistem de exploatare care executa o functie complexa omogena.
(...) o §

De asemenea, se mentioneaza ca autoritatea contractanta a mai
primit alta notificare prealabila din partea companiei ... ..., prin care a
remodificat caietul de sarcini in data de 16.04.2018, acceptand doleantele
societatii, din dorinta de a participa cat mai multe firme la licitatie.

In drept, autoritatea contractanta invoca prevederile art. 50 din
Legea nr. 98/2016, totodata, sustinand ca specificatiile tehnice permit
accesul egal al operatorilor economici in cadrul procedurii de achizitie si nu
au efectul de a crea obstacole nejustificate in calea deschiderii catre
concurenta a achizitiilor publice, in conformitate cu prevederile art. 42 alin.
(2) din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European.

In concluzie, autoritatea contractanta considera ca autorul
contestatiei are doar o atitudine litigioasa, precizdnd ca acesta nu si-a
indeplinit obligatia de a vizita locatia sau macar sa discute cu personalul ...,
desi au avut peste 40 de zile lucratoare la dispozitie sa faca acest lucru.
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Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, pentru incheierea acordului - cadru, avand ca
obiect "Sistem integrat de inalta performanta angiografie interventionala si
tomografie computerizata pentru aplicatii oncologice”, cod CPV 33124110-
9. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a
publicat in SEAP anuntul de participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit
fiind , pretul cel mai scazut”, cu data stabilita pentru depunerea ofertelor
11.04.2018, ora 16:00.

Impotriva documentatiei de atribuire, ... si ... au formulat
contestatiile ce fac obiectul dosarelor CNSC nr. ...

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul a respins ca ramase fara obiect,
cererile de suspendare a procedurii de atribuire, formulate in cuprinsul
celor doua contestatii.

Pe fondul contestatiilor formulate de ... si de ..., Consiliul retine
urmatoarele:

Ambii contestatori sustin, in esenta, cu argumente diferite, faptul ca
prevederile documentatiei de atribuire restrictioneaza drastic concurenta,
atat obiectul achizitiei cat si specificatiile tehnice fiind de natura a incalca
prevederile art. 155 alin (6) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora:

,155- (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.”

Contestatorul ... sustine faptul ca documentatia de atribuire si
specificatiile tehnice prezentate se adreseaza unui singur ofertant,
respectiv unui singur producator - ... (numele nou al ... ... ), cu sistemul

Infinix-i 4DCT ceea ce ar reprezenta incalcarea prevederilor art. 156 alin
(2) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora:

»(2) 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.”

Analizand speta, Consiliul constata faptul ca situatia de fapt se
incadreaza in situatiile descrise in articolul 50 din Legea nr. 98/2016,
potrivit caruia:

~Art. 50. - (1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau
structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii
acestora de Ila aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restrangerii artificiale a concurentei.

(2) In sensul alin. (1), se considera ca exista o restrangere
artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale
acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori
dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici.”
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Mai exact, Consiliul constata ca exista mai mult decat o restrangere
artificiala a concurentei, practic exista o excludere totala a concurentei
deoarece atat achizitia in sine cat si specificatiile tehnice favorizeaza
(permit participarea cu o oferta admisibila) un singur producator,
excluzandu-i pe toti ceilalti.

Practic, in punctul de vedere adresat Consiliului referitor Ia
contestatia formulata de ..., autoritatea contractanta nu a adus niciun
argument pe fondul criticilor marginindu-se sa afirme ca ,autorul
contestatiei nu arata care sunt elementele tehnice punctuale ce sunt in
madasura sa avantajeze un singur competitor” desi, in fapt, contestatorul a

nominalizat cu precizie echipamentul care raspunde prevederilor
documentatiei de atribuire, echipament productie ... sau conform noii
denumiri ....

In ceea ce priveste oportunitatea achizitionarii unui sistem integrat
de finalta performanta angiografie interventionala si tomografie
computerizata pentru aplicatii oncologice si nu in mod separat a unui
sistem de angiografie de inalta performanta pentru aplicatii oncologice si a
unui computer tomograf cu achizitie si reconstructie de 128 slice-uri,
Consiliul nu are calitatea sa cenzureze o astfel de optiune, in sine, atata
timp cat un astfel de echipament exista pe piata, chiar daca din
argumentele partilor reiese ca dezavantajele (inclusiv de ordin economic,
dar nu numai) achizitionarii de sisteme integrate sunt mai numeroase
decat avantajele.

Consiliul constata insa ca sunt intemeiate toate argumentele
prezentate de contestatorii ... si... referitoare la faptul ca numai sistemul
Infinix-i 4DCT produs de ... raspunde integral totalitatii specificatiilor
tehnice (ramase definitive dupa notificari), situatie inacceptabila, prin care
sunt incalcate atat prevederile legale mai sus citate cat si art. 42 alin. (2)
al Directivei 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
26.02.2014 privind achizitiile publice:

art. 42 alin. (2) "Specificatiile tehnice permit accesul egal al
operatorilor economici la procedura de achizitie si nu au efectul de a crea
obstacole nejustificate in calea deschiderii catre concurenta a achizitiilor
publice."

Nicaieri in sustinerile sale autoritatea contractanta nu a fost in
masura sa indice macar un singur alt sistem integrat de inalta performanta
angiografie interventionala si tomografie computerizata pentru aplicatii
oncologice care sa poata indeplini simultan specificatiile solicitate, ceea ce
arata ca ne aflam in ipoteza-tip mentionata de considerentul nr. 74 al
Directivei 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
26.02.2014 privind achizitiile publice, “Specificatiile tehnice stabilite de
achizitorii publici trebuie sa permita ca achizitiile publice sa fie deschise
concurentei si sa indeplineasca obiectivele de sustenabilitate, [...] Prin
urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate in asa fel incat sa se evite
restrdngerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care favorizeaza
un anumit operator economic, in sensul cad preiau caracteristicile esentiale
ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in mod obisnuit de acel
operator economic".
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In conditiile in care autoritatea contractanta ar fi putut proba
necesitatea achizitionarii unui anumit echipament produs de un
anume producator, aceasta ar trebui sa opteze pentru o procedura
necompetitiva (de exemplu negocierea fara publicarea unui anunt de
participare) potrivit prevederilor art. 104 alin (1) lit b) coroborat cu alin
(2) lit b) din Legea nr. 98/2016:

JArt. 104. - (1) Autoritatea contractanta are dreptul de a aplica
procedura de negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de
participare pentru atribuirea contractelor de achizitii publice/acordurilor-
cadru de lucrari, de produse sau de servicii intr-unul din urmatoarele

b) daca lucrarile, produsele sau serviciile pot fi furnizate numai de
catre un anumit operator economic pentru unul dintre motivele prevazute
la alin. (2);

2) Motivele prevazute la alin. (1) lit. b) sunt urmatoarele:

....b) concurenta lipseste din motive tehnice;"”

Intr-o procedura competitiva, restrangerea artificiala a concurentei
pana la eliminarea totala a acesteia este flagrant nelegala.

Constatand faptul ca este intrunita o situatie de maxima
restrangere a concurentei (practic de eliminare a concurentei),
achizitia si specificatiile tehnice fiind concepute sau structurate cu
scopul de a favoriza in mod nejustificat un anumit producator,
Consiliul retine faptul ca neregulile nu pot fi remediate in cadrul
aceleiasi proceduri fara incalcarea principiilor prevazute la art. 2
alin (2) din Legea nr. 98/2016 si se impune anularea procedurii de
atribuire.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite contestatiile formulate de ... si de ... in contradictoriu
CuU ... si va dispune anularea procedurii de atribuire.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016,
admite contestatiile formulate de ... si de ... in contradictoriu cu ... si
dispune anularea procedurii de atribuire.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 alin. (1) din acelasi act normativ, in termen de
10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 45(patruzecisicinci) pagini.
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