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

DECIZIE
Nr. 22/C8/3465
Data: 05.01.2024

Prin contestatia nr. 56545/11.12.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 67506/11.12.2023,
formulata de catre ... SA, cu sediul in .... inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ...5, reprezentata legal prin
. - managing director, impotriva documentatiei de atribuire elaborata
de ..., cu sediul in ...., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, organizata 1in vederea atribuirii
contractului avand ca obiect ,FURNIZARE, INSTALARE SI PUNERE IN
FUNCTIUNE ROBOT CHIRURGICAL” (anunt de participare ....), s-a
solicitat, in principal, constatarea caracterului restrictiv al caietului de
sarcini si al specificatiilor tehnice si obligarea autoritatii contractante la
modificarea/eliminarea specificatiilor tehnice/cerinte/factori de evaluare
din caietul de sarcini sau alte documente emise de autoritatea
contractanta pentru echipamentul care face obiectul procedurii, precum
si la stabilirea unor cerinte minimale astfel incat sa asigure cadrul unei
proceduri transparente cu un nivel real al concurentei, si, in subsidiar,
anularea procedurii in cazul in care se va constata ca nu mai pot fi
dispuse masuri de remediere.

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

Prin contestatia formulata, ..., in calitate de operator economic
interesat de participarea la procedura prin ofertarea unui sistem produs
de Intuitive, sistem care raspunde aceluiasi scop medical, avand si o
adresabilitate mai larga, pentru mai multe specialitati si cazuistica extinsa
prin comparatie cu sistemul care apreciaza ca este avantajat de
autoritatea contractanta in prezenta procedura, aduce o serie de critici
caietului de sarcini, respectiv unora dintre specificatiile tehnice ale
produsului ce se doreste a fi achizitionat.
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Potrivit contestatoarei, o serie de specificatii tehnice sunt restrictive
si de natura a favoriza o anumita tehnologie, respectiv CMR Surgical,
echipamentul Versius, limitand participarea la procedura a operatorilor
economici care pot oferta echipamente care pot raspunde aceluiasi scop
medical, cu optiuni si caracteristici tehnice care asigura o performanta si
eficienta superioare pentru actul medical, cu beneficii directe pentru
pacienti, pentru profesionistii din domeniul medical si, nu in ultimul rand,
pentru autoritatea contractanta care, prin asigurarea unui cadru
concurential competitiv, poate achizitiona prin bugetul disponibil
echipamente de cea mai inalta tehnologie, validate din punct de vedere
clinic. In aprecierea contestatoarei, specificatiile tehnice sunt restrictive
prin raportare la cateva aspecte, respectiv: modul de dispunere a celor 4
brate, greutatea/amprenta la sol a modulelor, cerinte privind modul de
vizualizare, metoda de sterilizare, formulari disproportionate ca impact
pentru criteriile de atribuire. De asemenea, apreciaza ca modificarile pe
care le propune sunt de natura sa conduca la indeplinirea in mod superior
a cerintelor si la beneficii pentru autoritatea contractanta, echipa
medicala si, nu in ultimul rand, pentru pacient, ca beneficiar final.

1. Raportat la specificatia tehnica: ,Echipament de chirurgie
asistata robotic, modular si mobil, avdnd minim patru module cu brate
robotice independente si aplicabilitate certificata pentru minim
urmatoarele specialitati: chirurgie generala, ginecologica, urologica,
chirurgie toracica. Echipamentul trebuie sa poata fi amplasat in Blocul
Operator fara a necesita amenajari speciale, permitand o abordare hibrid
a interventiei cu trecere rapida de la chirurgie laparoscopicd clasica la
chirurgie robotica si invers, ori de cate ori este nevoie in timpul unei
proceduri” se solicita urmatoarea formulare: , Echipament de chirurgie
asistata robotic, modular/ sistem cu minim patru module cu brate
robotice mobile si aplicabilitate certificata pentru minim urmdatoarele
specialitati: chirurgie generala, ginecologica, urologica, chirurgie toracica.
Echipamentul trebuie sad poatd fi amplasat in Blocul Operator fara a
necesita amenajari speciale, permitdnd o abordare hibrid a interventiei cu
trecere rapida de la chirurgie laparoscopica clasica la chirurgie robotica si
invers, ori de cate ori este nevoie in timpul unei proceduri”.

Aceasta modificare ar fi de natura sa asigure un cadru concurential
adecvat, fara obstacole care restrictioneaza concurenta. Sistemul dorit de
contestatoare a fi ofertat include cele 4 brate, mobile si interschimbabile
pentru endoscop si instrumente (Anexa 4, extras Manual da Vinci, pag
24-28, pagina 92), situate pe un singur suport mobil, aspect care
reprezinta o caracteristica superioara din punct de vedere functional si
calitativ inclusiv din punct de vedere al optimizarii perimetrului din jurul
mesei de operatii, aspect esential in timpul procedurilor chirurgicale.

Cele 4 brate pe o singura structura de sustinere (cartul pacientului),
ofera o serie de beneficii din punct de vedere medical pentru pacient si
chirurg: structura mai stabila (stabila la vibratii si eliminarea tremurului
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mainilor chirurgului), fiabilitate, usurinta in utilizare si configuratie rapida
(mai putine componente putand fi configurate mai rapid), flexibilitate
(sistem mobil si motorizat pentru a putea fi usor mutat intre salile de
operatii), optimizarea spatiului (amprenta cartului si interferenta mai
mica in interconectarea cablurilor): optimizarea spatiului din blocul
operator si flexibilitate in miscare pentru personalul asistent, usurinta in
utilizare si configuratie rapida si fiabilitate.

2. Raportat la specificatia: ,Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare - 1 buc.” se solicita urmatoarea formulare: ,Brat robotic
pentru vizualizare — 1 buc.”

Solicitarea eliminarii sintagmei ,,Modul mobil” este determinata de
faptul ca bratul robotic pentru vizualizare (singurul brat care sustine
endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile tehnice si din cantitatile
solicitate) poate fi sub forma unui singur modul mobil sau inclus pe
suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus, functionalitatile indeplinite in
mod superior de sistemul in care cele 4 bratele sunt situate pe un singur
suport, sunt: a) endoscopul poate fi mutat pe oricare dintre cele 4 brate
fara a fi necesara intreruperea procedurii/prelungirea procedurii; b)
optimizarea perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul din jurul
pacientului.

3. Raportat la specificatia ,Modul mobil cu brat robotic pentru
Instrumente - 3 buc” se solicita urmatoarea formulare: Brat robotic
pentru Instrumente — 3 buc.”.

Solicitarea eliminarii sintagmei ,,Modul mobil” este determinata de
faptul ca bratul robotic pentru vizualizare (singurul brat care sustine
endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile tehnice si din cantitatile
solicitate) poate fi sub forma unui singur modul mobil sau inclus pe
suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus, functionalitatile indeplinite in
mod superior de sistemul in care cele 4 bratele sunt situate pe un singur
suport, sunt: a) endoscopul poate fi mutat pe oricare dintre cele 4 brate
fara a fi necesara intreruperea procedurii/prelungirea procedurii; b)
optimizarea perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul din jurul
pacientului.

4. Raportat la specificatia: ,Set Instrumente pentru vizualizare” se
solicita urmatoarea formulare: ,Dispozitive pentru vizualizare”, motivat
de faptul ca nu exista termenul instrumente de vizualizare (endoscopul
fiind un echipament pentru vizualizare, nu un instrument), instrumentul
fiind o denumire generica pentru acele produse care se utilizeaza in
procedurile chirurgicale si intervin asupra tesuturilor (suturi, disectii si
manipulari de tesut etc). De altfel, termenul poate fi usor confundat si
conduce la erori de intelegere privind prezentele specificatii.

5. Raportat la specificatia: ,Consola principala de comanda -
Consola de comanda trebuie sa fie tip deschis, pentru facilitarea
comunicarii verbale si nonverbala intre chirurgul operator si restul
echipei” solicita urmatoarea formulare: ,Consola de comanda trebuie sa
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fie tip deschis sau semi- deschisa, pentru facilitarea comunicarii verbale
si nonverbala intre chirurgul operator si restul echipei.”, motivat de faptul
ca aceasta cerinta poate fi indeplinita in mod superior. Sistemul dorit a fi
ofertat include consola prin intermediul careia chirurgul vede imaginea
endoscopica pe un vizualizator tridimensional, iar consola semideschisa
are beneficiul existentei microfoanelor/difuzoarelor (Anexa 4-Manual de
Utilizare, pagina 32), ceea ce ajuta in comunicarea cu personalul medical
din campul operator, astfel ca mesajul sa fie transmis/receptionat cu
acuratete si claritate.

6. Raportat la specificatia: ,,Consola trebuie sa permita chirurgului o
pozitionare ergonomica in timpul procedurilor chirurgicale, in pozitie
asezat sau in picioare, prin intermediul unui mecanism de reglare pe
indltime al consolei si reglaje diverse ale scaunului. Scaunul pentru
chirurgul operator trebuie sa fie inclus in configuratia echipamentului si
sa permita ajustarea inaltimii si inclinatiei” se solicita urmatoarea
formulare: ,Consola trebuie sa permita chirurgului o pozitionare
ergonomica in timpul procedurilor chirurgicale, in pozitie asezat prin
intermediul unui mecanism de reglare pe inaltime al consolei si reglaje
diverse ale scaunului. Scaunul pentru chirurgul operator trebuie sa fie
inclus in configuratia echipamentului si sa permita ajustarea inaltimii si
inclinatiei”.

Se solicita eliminarea sintagmei ,in picioare” deoarece este
restrictiva in mod nejustificat, favorizand o anumita tehnologie, putand fi
indeplinita doar de un singur echipament dezvoltat, respectiv Versius,
producator de CMR Surgical, toate celelalte echipamente avand
functiunea doar ,asezat”.

7. Raportat la specificatia: ,Consola trebuie sa fie echipata cu un
monitor medical de vizualizare si diagnostic cu minim urmatoarele
caracteristici si performante: tip LCD antireflex cu vizualizare 2D si 3D;
unghi de vizualizare in 2D de minim 85°; rezolutie de minim 1900x1200
pixeli; diagonala de minim 60 cm” se solicita urmatoarea formulare:
»,Consola trebuie sa fie echipata cu un monitor medical de vizualizare cu
minim urmatoarele caracteristici si performante: Pentru vizualizare 3D se
accepta vizualizare intr-un afisaj 3DHD cu experienta imersiva; Pentru
vizualizare 2D se accepta monitor suplimentar inclus in alta componenta
a sistemului: unghi de vizualizare in 2D de minim 85°; rezolutie de minim
1900x1200 pixeli; diagonala de minim 60 cm”

Reformularea cerintei se impune intrucat cerinta poate fi indeplinita
in mod superior pentru vizualizarea 3D intrucat sistemul dorit a fi ofertat,
da Vinci, include in consola 2 monitoare LCD independente cu ajutorul
carora chirurgul poate vedea campul chirurgical intr-un afisaj 3DHD
(Anexa 4 Manual de Utilizare, pagina 25-26, 79). In plus, sistemul ofertat
include un monitor suplimentar tactil LCD integrat.

8. Raportat la specificatia: ,,Consola trebuie sa includa unitatile de
energie necesara modulelor bratelor robotice. Alimentarea tuturor
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modulelor trebuie sa se poatd face simultan de la consola. Consola
trebuie sa includa o alimentare de rezerva cu autonomie de cel putin 5
minute pentru a permite retragerea instrumentelor in conditii de
siguranta. Consola trebuie sa fie insotita de unitatea de_electrochirurgie
si sursa de lumina necesara interventiilor chirurgicale. In cazul in care,
acestea nu sunt incluse in consola, furnizorul va livra un cart dedicat
pentru pozitionarea acestora, amplasat pe roti cu posibilitatea de blocare.
Sursa de lumina trebuie sa fie de tip LED cu duratd mare de functionare.”
se solicita urmatoarea formulare: ,Consola trebuie sa includa unitatile de
energie necesara modulelor bratelor robotice sau sistemul cu 4 brate
robotice sa fie alimentat independent. Sistemul de chirurgie robotica
ofertat trebuie sa includd o alimentare de rezerva cu autonomie de cel
putin 5 minute pentru a permite retragerea instrumentelor in conditii de
siguranta. Consola trebuie sa fie insotita de unitatea de_ electrochirurgie
si sursa de lumina necesara interventiilor chirurgicale. In cazul in care,
acestea nu sunt incluse in consola, furnizorul va livra un cart dedicat
pentru pozitionarea acestora, amplasat pe roti cu posibilitatea de blocare.
Sursa de lumina trebuie sa fie de tip LED cu durata mare de functionare.”

Modificarea se impune deoarece cerinta este restrictiva si nu are
impact asupra actului medical.

9. Raportat la specificatia: ,Modul mobil cu brat robotic pentru
vizualizare - 1 buc.” se solicita urmatoarea formulare: ,Brat robotic
pentru vizualizare — 1 buc.” deoarece bratul robotic pentru vizualizare
(singurul brat care sustine endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile
tehnice si din cantitatile solicitate) poate fi sub forma unui singur modul
mobil sau inclus pe suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus,
functionalitatile indeplinite in mod superior de sistemul in care cele 4
bratele sunt situate pe un singur suport, sunt: a) endoscopul poate fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a fi necesara intreruperea
procedurii/prelungirea procedurii; b) optimizarea perimetrului din jurul
mesei de operatie/spatiul din jurul pacientului.

10. Raportat la specificatia: ,Bratul robotic trebuie sa fie compatibil
cu setul de instrumente de vizualizare si sa aibd minim trei articulatii” se
solicita urmatoarea formulare: ,Bratul robotic trebuie sa fie compatibil cu
setul de dispozitive de vizualizare si sa aiba minim trei articulatii”.

Reformularea este solicitata deoarece nu exista termenul
instrumente de vizualizare (endoscopul fiind un echipament pentru
vizualizare, nu un instrument), instrumentul fiind o denumire generica
pentru acele produse care se utilizeaza in procedurile chirurgicale si
intervin asupra tesuturilor (suturi, disectii si manipulari de tesut etc). De
altfel, termenul poate fi usor confundat si conduce la erori de intelegere
privind prezentele specificatii.

11. Raportat la specificatia: ,,Modulul sa includa o sursa de energie
independenta pentru situatii de urgenta cu autonomie suficienta pentru a
indeparta instrumentele si repozitiona unitatea” se solicita urmatoarea
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formulare: ,Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport sa
includa o sursad de energie independenta pentru situatii de urgenta cu
autonomie suficientd pentru a indeparta instrumentele si repozitiona
unitatea” deoarece bratul robotic pentru vizualizare (singurul brat care
sustine endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile tehnice si din
cantitatile solicitate) poate fi sub forma unui singur modul mobil sau
inclus pe suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus, functionalitatile
indeplinite in mod superior de sistemul in care cele 4 brate sunt situate
pe un singur suport, sunt: a) endoscopul poate fi mutat pe oricare dintre
cele 4 brate fara a fi necesara intreruperea procedurii/prelungirea
procedurii; b) optimizarea perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul
din jurul pacientului.

12. Raportat la specificatia: ,Modulul sa permita reglajul pe
indltime astfel incat sa corespunda inaltimii mesei de operatie” se solicita
urmatoarea formulare: ,Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un
singur suport sa permita reglajul pe inaltime astfel incat sa corespunda
inaltimii mesei de operatie” deoarece bratul robotic pentru vizualizare
(singurul brat care sustine endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile
tehnice si din cantitatile solicitate) poate fi sub forma unui singur modul
mobil sau inclus pe suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus,
functionalitatile indeplinite in mod superior de sistemul in care cele 4
bratele sunt situate pe un singur suport, sunt: a) endoscopul poate fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a fi necesara intreruperea
procedurii/prelungirea procedurii; b) optimizarea perimetrului din jurul
mesei de operatie/spatiul din jurul pacientului.

13. Raportat la specificatia: ,Modulul sa includda un panou de
comanda si control pentru reglajul inaltimii si controlul camerei
endoscopice” se solicita urmatoarea formulare: ,Bratul robotic sau
sistemul cu 4 brate pe un singur suport sa includa un panou de comanda
si control pentru reglajul inaltimii si controlul camerei endoscopice”
deoarece bratul robotic pentru vizualizare (singurul brat care sustine
endoscopul, asa cum rezulta din specificatiile tehnice si din cantitatile
solicitate) poate fi sub forma unui singur modul mobil sau inclus pe
suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus, functionalitatile indeplinite in
mod superior de sistemul in care cele 4 bratele sunt situate pe un singur
suport, sunt: a) endoscopul poate fi mutat pe oricare dintre cele 4 brate
fara a fi necesara intreruperea procedurii/prelungirea procedurii; b)
optimizarea perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul din jurul
pacientului.

14. Eliminarea caracteristicilor mecanice ale modulului: amprenta la
sol de maxim 0.5 mp, greutate de maxim 115 kg fara instrumente
atasate, deoarece nu sunt relevante pentru actul medical iar cerintele in
acest sens ar trebui sa includa aspecte relevante din punct de vedere al
perimetrului din jurul mesei de operatie, cu privire la accesul pacientului.
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Sistemul cu 4 brate incluse pe un singur suport include astfel o serie
de beneficii, cel mai important din perspectiva cerintei, fiind cel cu privire
la optimizarea spatiului, astfel incat personalul medical sa aiba acces fara
restrictii, fara obstacole, in orice situatie, la pacient, mai ales in caz de
urgente medicale.

Din punct de vedere al impactului asupra actului medical, o cerinta
cu privire la dimensiune si amprenta efectiva a modulului, nu poate avea
intaietate in fata necesitatii asigurarii cdilor de acces la pacient, mai ales
ca, in cazul procedurilor chirurgicale critice, fiecare secunda este
esentiala pentru viata pacientului.

15. Raportat la specificatia: ,Modul cu brat robotic pentru
instrumente -3 buc - Modulul trebuie sa fie mobil si independent,
permitand pozitionarea libera in raport cu pacientul si fixarea in vederea
prevenirii miscarii accidentale din pozitia de lucru” se solicita urmatoarea
formulare: ,Modul cu Brat robotic pentru instrumente -3 buc -
Modulul/Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport
trebuie sa fie mobil si independent, permitdnd pozitionarea libera in
raport cu pacientul si fixarea in vederea prevenirii miscarii accidentale din
pozitia de lucru”.

Reformularea este solicitata deoarece bratul robotic pentru
vizualizare (singurul brat care sustine endoscopul, asa cum rezulta din
specificatiile tehnice si din cantitdtile solicitate) poate fi sub forma unui
singur modul mobil sau inclus pe suportul mobil cu 4 brate robotice. In
plus, functionalitatile indeplinite in mod superior de sistemul in care cele
4 brate sunt situate pe un singur suport, sunt: a) endoscopul poate fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a fi necesara intreruperea
procedurii/prelungirea procedurii; b) optimizarea perimetrului din jurul
mesei de operatie/spatiul din jurul pacientului.

16. Raportat la specificatia: ,Bratul robotic al modulului trebuie sa
fie compatibil cu tot setul de instrumentar pentru chirurgie inclus in
configuratie” se solicita urmatoarea formulare: ,Bratul robotic trebuie sa
fie compatibil cu tot setul de instrumentar pentru chirurgie inclus in
configuratie”, deoarece bratul robotic pentru instrumente poate fi sub
forma unui singur modul mobil sau inclus pe suportul mobil cu 4 brate
robotice. In plus, functionalitatile indeplinite in mod superior de sistemul
in care cele 4 brate sunt situate pe un singur suport, sunt: a) endoscopul
poate fi mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a fi necesara
intreruperea procedurii/prelungirea procedurii; b) optimizarea
perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul din jurul pacientului.

17. Raportat la specificatia: ,Bratul robotic sa aiba minim 3
articulatii care sa permita replicarea miscarilor mainii. El trebuie sa
permita repozitionarea articulatiei tip "cot" fara a modifica pozitia
instrumentelor din cdmpul operator” se solicita urmatoarea formulare:
.Bratul robotic sa aiba minim 3 articulatii care sa permita replicarea
miscarilor mainii” deoarece repozitionarea articulatiei tip "cot" fara a
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modifica pozitia instrumentelor din campul operator este restrictiva; chiar
producatorul CMR Surgical, in propria documentatie, mentioneaza ca a
dezvoltat o tehnologie care sa permita personalului medical sa
interactioneze cu bratele si sa indeparteze coatele (bratelor) fara a
intrerupe procedura chirurgicala, permitand astfel accesul usor la pacient
(Anexa 7 - Specificatie Versius). Corespondenta pentru aceasta cerinta cu
documentatia procedurii si a producatorului a fost realizata de catre
singurul ofertant, CEMA EQUIPMENTS SRL - ofertant, cu subcontractant
MEDICAL INNOVATION SOLUTIONS DOO, in cadrul propunerii tehnice
pentru procedura organizata de Spitalul Clinic Sfanta Maria.

18. Raportat la specificatia: ,Modulul sa includad o sursa de energie
independenta pentru situatii de urgenta cu autonomie suficienta pentru a
indeparta instrumentele si repozitiona unitatea” se solicita urmatoarea
formulare: ,Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport sa
includa o sursa de energie independenta pentru situatii de urgenta cu
autonomie suficienta pentru a indeparta instrumentele si repozitiona
unitatea”, deoarece bratul robotic pentru instrumente poate fi sub forma
unui singur modul mobil sau inclus pe suportul mobil cu 4 brate robotice.
In plus, functionalititile indeplinite in mod superior de sistemul in care
cele 4 brate sunt situate pe un singur suport, sunt: a) endoscopul poate fi
mutat pe oricare dintre cele 4 brate fara a fi necesara intreruperea
procedurii/ prelungirea procedurii; b) optimizarea perimetrului din jurul
mesei de operatie/spatiul din jurul pacientului.

19. Raportat la specificatia: ,Modulul sa permita reglajul pe
indltime astfel incat sa corespunda inaltimii mesei de operatie” se solicita
urmatoarea formulare: ,Modulul/ Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate
pe un singur suport sa permita reglajul pe inaltime astfel incat sa
corespunda inaltimii mesei de operatie”, deoarece bratul robotic pentru
instrumente poate fi sub forma unui singur modul mobil sau inclus pe
suportul mobil cu 4 brate robotice. In plus, functionalitatile indeplinite in
mod superior de sistemul in care cele 4 bratele sunt situate pe un singur
suport, sunt: a) endoscopul poate fi mutat pe oricare dintre cele 4 brate
fara a fi necesara intreruperea procedurii/prelungirea procedurii; b)
optimizarea perimetrului din jurul mesei de operatie/spatiul din jurul
pacientului.

20. Eliminarea caracteristicilor mecanice ale modulului: amprenta la
sol de maxim 0.5 mp, greutate de maxim 115 kg fara instrumente
atasate”, deoarece nu sunt relevante pentru actul medical, iar cerintele in
acest sens ar trebui sa includa aspecte relevante din punct de vedere al
perimetrului din jurul mesei de operatie, cu privire la accesul pacientului.

Sistemul cu 4 brate incluse pe un singur suport include astfel o serie
de beneficii, cel mai important din perspectiva cerintei, fiind cel cu privire
la optimizarea spatiului, astfel incat personalul medical sa aiba acces fara
restrictii, fara obstacole, in orice situatie, la pacient, mai ales in caz de
urgente medicale.
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Din punct de vedere al impactului asupra actului medical, o cerinta
cu privire la dimensiune si amprenta efectiva a modulului nu poate avea
intdietate in fata necesitatii asigurarii cdilor de acces la pacient, mai ales
ca, in cazul procedurilor chirurgicale critice, fiecare secunda este
esentiala pentru viata pacientului.

21. Raportat la specificatia: ,4. Set Instrumente pentru vizualizare
- Cap camera endoscopice cu urmatoarele caracteristici: - vizualizare 3D
si transfer imagini spre consola principala, magnificatie de minim 10 x,
sistem de prindere pe bratul robotic inclus in configuratie, etalonare alb
automata” se solicita urmatoarea formulare: ,4. Set dispozitive pentru
vizualizare - Cap camera endoscopie/endoscop integrat cu camera
endoscopica cu urmatoarele caracteristici: - vizualizare 3D si transfer
imagini spre consola principald, magnificatie de minim 10 x, sistem de
prindere pe bratul robotic inclus in configuratie, etalonare alb automata”

Se solicita reformularea cerintei in sensul acceptarii ca endoscopul
si camera sa fie integrate, intrucadt nu este relevant si nu are impact
asupra actului medical.

22. Raportat la specificatia: , Endoscop rigid binocular cu suport
camera endoscopie: 2 buc -unghi de 30° -lungime de minimum 300 mm
-diametru de 10 mm -autoclavabil”, se solicita urmatoarea formulare:
~Endoscop rigid binocular cu suport camera endoscopie: 2 buc, unghi de
30°, lungime de minimum 300 mm, diametru de maxim 10 mm
-autoclavabil sau sterilizare cu plasma”.

Se solicita acceptarea modului de sterilizare cu plasma, intrucat
cerinta este indeplinita in mod superior. Metoda de sterilizare cu plasma
conduce la economii si o rata de rentabilitate de pana la 66 % la 10 ani,
comparativ cu metoda prin autoclavare, economii cu atat mai mari cu cat
aceasta metoda poate fi implementata la nivel de institutie (in cadrul
spitalului existand mai multe tipuri de endoscoape pentru endoscopie,
bronhoscopie, laparoscopie etc.), fiind si mai eficienta din punct de
vedere energetic. De altfel, criteriile cu privire la protejarea mediului sunt
si criterii solicitate la nivel European.

23. Raportat la specificatia: ,Endoscop rigid binocular cu suport
camera endoscopie: 2 buc., unghi de 0°% lungime de minimum 300 mm,
diametru de 10 mm, autoclavabil” se solicita urmatoarea formulare:
~Endoscop rigid binocular cu suport camera endoscopie: 2 buc., unghi de
0%, lungime de minimum 300 mm, diametru de maxim 10 mm,
autoclavabil sau sterilizare cu plasma”.

Se solicita acceptarea modului de sterilizare cu plasma intrucat
cerinta este indeplinita in mod superior. Metoda de sterilizare cu plasma
conduce la economii si o rata de rentabilitate de pana la 66 % la 10 ani,
comparativ cu metoda prin autoclavare, economii cu atat mai mari cu cat
aceasta metoda poate fi implementata la nivel de institutie (in cadrul
spitalului existdnd mai multe tipuri de endoscoape pentru endoscopie,
bronhoscopie, laparoscopie etc), fiind si mai eficienta din punct de vedere

Pagina 9 din 31



energetic. De altfel, criteriile cu privire la protejarea mediului sunt si
criterii solicitate la nivel European.

24. Raportat la specificatia: ,Manual de utilizare si service insotite
de un extras care sa prezinte intretinerea zilnicd si instructiuni pentru
dezinfectare” se solicita urmatoarea formulare: ,Manual de utilizare
insotite de un extras care sa prezinte intretinerea zilnica si instructiuni
pentru dezinfectare, la livrarea echipamentului”.

Se solicita eliminarea cerintei cu privire la manualul de service
intrucat nu are relevanta, avand in vedere ca activitatile de service se vor
realiza doar de catre personalul autorizat de catre producator, nu si de
personalul spitalul. Asa cum precizeaza autoritatea contractanta, pagina
8 - 9 din Caietul de Sarcini, Manualul de utilizare se va asigura la livrarea
echipamentului.

25. Raportat la specificatia: ,Ochelari de vizualizare 3D pentru
operator” se solicita urmatoarea formulare: , Ochelari de vizualizare 3D
pentru operator, dupa caz, daca sunt necesari”.

Se solicita modificarea specificatiei pentru situatia in care nu sunt
necesari ochelari pentru vizualizare intr-un afisaj 3DHD cu experienta
imersiva (in cazul echipamentului da Vinci care se doreste a fi ofertat).
Mai mult, aceasta cerinta nu are impact asupra actului medical.

26. Raportat la specificatia: ,Baie cu ultrasunete, dedicata
instrumentarului chirurgical, pentru o intretinere corecta” se solicita
urmatoarea formulare: ,Baie cu ultrasunete, dedicata instrumentarului
chirurgical, pentru o intretinere corecta sau sterilizator cu plasma”.

Acest echipament este un accesoriu optional in cazul sterilizarii prin
autoclave, asa cum rezulta din documentatia producatorului CMR Surgical
(Anexa 13 Instructiuni reprocesare, pagina 2).

Astfel, se solicita acceptarea si a variantei cu sterilizator cu plasma,
mai ales ca aceasta aduce beneficii din punct de vedere al eficientei
utilizarii fondurilor publice si rentabilitatii pe termen lung in cadrul
autoritatii contractante, dar si din perspectiva conservarii caracteristicilor
functionale ale endoscoapelor (scaderea riscului deteriorarii datorita
sterilizarii la temperaturi ridicate) si protejarii mediului.

27. Raportat la criteriile tehnice de performanta (60 puncte):
Criteriul 2: ,Aplicabilitatea certificata pentru minim urmatoarele
specificatii: chirurgie generala, ginecologie, urologie chirurgie toracica.
Pentru mai multe specialitati decat cerinta minima se acorda 10 puncte”
se solicita marirea punctajului la 20 de puncte iar raportat la Criteriul 3:
,Consola trebuie sa includa dispozitive de control cu functionalitati
complexe, permitand comanda tuturor bratelor robotice de catre
chirurgul operator. Pentru dispozitive de comanda si control care necesita
actionarea cu toate membrele (maini si picioare) nu se acorda punctaj.
Pentru dispozitive de comanda si control care necesita actionarea doar cu
membrele superioare (maini si picioare) se acorda 20 de puncte” se
solicita urmatoarea formulare: , Consola trebuie sa includa dispozitive de
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control cu functionalitati complexe, permitand comanda tuturor bratelor
robotice de catre chirurgul operator. Pentru dispozitive de comanda si
control care necesita actionarea cu toate membrele (maini si picioare) se
acorda 10 de puncte. Pentru dispozitive de comanda si control care
necesita actionarea doar cu membrele superioare (maini si picioare) nu
se acorda punctaj”.

Se solicita reformularea acestui criteriu avand in vedere criteriul 2,
respectiv 10 puncte in loc de 20 de puncte, din perspectiva principiului
proportionalitatii. De asemenea, se solicita inversarea punctajului pentru
criteriul 3 avand in vedere ca nu exista nici o indicatie ca aceasta cerinta
ar aduce un beneficiu din punct de vedere calitativ si functional.

28. Raportat |la precizarea de la pag. 9 a caietului de sarcini: ,Nu se
admit declaratii ale producatorului sau furnizorului pentru indeplinirea
unor caracteristici tehnice ale produselor. Conformitatea trebuie atestata
cu trimiteri la fisele tehnice, manualele de utilizare si service sau tabelul
specificatiilor tehnice” se solicita urmatoarea formulare: ,Nu se admit
declaratii ale producatorului sau furnizorului pentru indeplinirea unor
caracteristici tehnice ale produselor. Conformitatea trebuie atestata cu
trimiteri la fisele tehnice, manualele de utilizare si service sau tabelul
specificatiilor tehnice; in cazul in care nu sunt specific detaliate in aceste
documente, prin declaratii ale producatorului”,

Se solicita reformularea cerintei in sensul inadmisibilitatii
declaratiilor din partea furnizorului. Pe de alta parte, declaratiile din
partea producatorului sunt admisibile din 2 motive: a. Producatorul este
cel care emite de altfel manualul de utilizare, service, fise tehnice etc.; b.
Exista situatii, cum este cea care face obiectul prezentei contestatii, cand
formularile sunt atat de restrictive si indica un anumit producator. Astfel,
chiar daca functionalitatile exista in cazul altor echipamente, acestea nu
se regasesc ad literam in manuale, brosuri etc.

29. Raportat la precizarea de la pag. 9 a caietului de sarcini:
LInstructajul personalului medical in locatia de utilizare se va face ulterior
punerii in functiune, intr-o sedinta speciala, pe pacienti reali” se solicita
urmatoarea formulare: ,Instructajul personalului medical in locatia de
utilizare se va face ulterior punerii in functiune, intr-o sedinta speciala”.

Solicitarea eliminarii sintagmei ,pe pacienti reali” este inadmisibila
pentru situatia in care este vorba de un sistem de chirurgie robotica
utilizat in salile de operatie.

Prin adresa finregistrata la CNSC cu nr. 68383/14.12.2023,
autoritatea contractanta a informat Consiliul in legatura cu faptul ca, in
urma primirii contestatiei ...., a dispus o serie de masuri de remediere.

De asemenea, prin punctul de vedere nr. 58593/15.12.2023,
inregistrat la Consiliu cu nr. 68866/19.12.2023, autoritatea contractanta
a solicitat respingerea, ca ramasa fara obiect a contestatiei, cu privire la
aspectele in legatura cu care au fost dispuse masuri de remediere. In
ceea ce priveste aspectele criticate cu privire la care nu au fost dispuse
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masuri de remediere, se solicita respingerea contestatiei ca nefondata.
Totodata, solicita acordarea eventualelor cheltuieli de judecata ocazionate
de depunerea contestatiei de catre ....

Potrivit autoritatii contractante, aceasta a dispus masuri de
remediere cu privire la urmatoarele critici din contestatiei si din
urmatoarele motive:

1. Referitor la critica ce vizeaza specificatia tehnica: ,Echipament de
chirurgie asistata robotic, modular si mobil, avand minim patru module
cu brate robotice independente si aplicabilitate certificata pentru minim
urmatoarele specialitati: chirurgie generala, ginecologica, urologica,
chirurgie toracica. Echipamentul trebuie sa poata fi amplasat in Blocul
Operator fara a necesita amenajari speciale, permitand o abordare hibrid
a interventiei cu trecere rapida de la chirurgie laparoscopia clasica la
chirurgie robotica si invers, ori de cate ori este nevoie in timpul unei
proceduri”, se arata urmatoarele:

- afirmatiile prezentate sunt in ‘mare parte subiective si lipsite de
dovezi empirice sau statistice solide. In descrierea beneficiilor sistemului
monolitic, cum ar fi stabilitatea, fiabilitatea si usurinta de utilizare, se
observa o tendinta spre subiectivism, deoarece aceste afirmatii, fara
sustinere prin date comparative concrete sau studii, raman opinii
nevalidate;

- pe de alta parte, sistemele chirurgicale modulare ofera avantaje
semnificative, care par sa fie neglijate sau minimizate de catre SOF
MEDICA SA in motivatia prezentata la acest punct din contestatie;

- necesitatea achizitionarii unui robot chirurgical de tip modular a
avut la baza mai multe aspecte, respectiv: flexibilitatea configuratiei lor,
eficienta in gestionarea spatiului din sala de operatie, versatilitatea si
mobilitatea sistemelor modulare, precizie si un control individual mai
mare asupra fiecarui brat robotic;

- necesitatea achizitionarii robotilor chirurgicali modulari, in special
in contextul specific al unui spital public, rezida nu doar din avantajele
intrinseci ale acestor sisteme, dar si in considerentele legate de
gestionarea eficienta a fondurilor publice, particularitatile spatiale ale
salilor de operatie si dinamica operatiunilor chirurgicale intr-un spital cu
mai multe etaje;

- din perspectiva restrictiilor bugetare, robotii chirurgicali modulari
prezinta avantajul unor costuri de intretinere reduse, comparativ cu
sistemele monolitice; acest aspect este esential intr-un cadru de
gestionare prudenta a fondurilor publice, permitand spitalului sa aloce
resursele in mod mai eficient si sa mentina echipamentul la standarde
inalte de functionalitate si siguranta pe termen lung;

- achizitia unui sistem robotic chirurgical modular nu doar ca
indeplineste necesitatile obiective ale autoritatii contractante, dar si
reprezinta o investitie strategica, care echilibreaza nevoile imediate si pe

Pagina 12 din 31



termen lung ale spitalului, respectand in acelasi timp constrangerile
bugetare si spatiale;

- In etapa preliminara initierii procedurii de achizitie publica, in
procesul de analiza desfasurat de autoritatea contractanta, dar si din
experienta acumulata in cadrul congreselor/conferintelor/ simpozioanelor
de specialitate nationale si internationale la care chirurgii au participat,
au fost identificati cel putin trei producatori de echipamente de chirurgie
robotica de tip modular (4 module independente cu brate robotice), ceea
ce arata interesul autoritatii contractante in asigurarea unei competitii
reale si care sa corespunda cel mai bine nevoilor clinice si operationale.

In consecinta, solicita respingerea ca nefondata a acestei critici.

2. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,Modul mobil
cu brat robotic pentru vizualizare - 1 buc.” se arata ca solicitarea de
modificare a acestei cerinte are in vedere eliminarea sintagmei ,,modul
mobil"”, caracteristica a unui robot chirurgical de tip modular, motiv
pentru care reitereaza argumentele de la punctul 1 de mai sus.

3. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,,Modul mobil
cu brat robotic pentru Instrumente - 3 buc”, se arata ca solicitarea de
modificare a acestei cerinte are in vedere eliminarea sintagmei ,modul
mobil”, caracteristicd a unui robot chirurgical de tip modular, motiv
pentru care reitereaza argumentele de la punctul 1 de mai sus.

4. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,Set
Instrumente pentru vizualizare” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere cerinta fiind reformulata astfel: ,Set dispozitive pentru
vizualizare”.

5. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,Consola
principala de comanda - Consola de comanda trebuie sa fie tip deschis,
pentru facilitarea comunicarii verbale si nonverbala intre chirurgul
operator si restul echipei” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere cerinta fiind reformulata astfel: ,,Consola de comanda trebuie
sa fie tip deschis sau semi-deschisa, pentru facilitarea comunicarii
verbale intre chirurgul operator si restul echipei”

6. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,Consola
trebuie sa permita chirurgului o pozitionare ergonomica in timpul
procedurilor chirurgicale, in pozitie asezat sau 1in picioare, prin
intermediul unui mecanism de reglare pe inaltime al consolei si reglaje
diverse ale scaunului. Scaunul pentru chirurgul operator trebuie sa fie
inclus in configuratia echipamentului si sa permita ajustarea inaltimii si
inclinatiei” se arata ca in textul acestei cerinte, conjunctia ,sau” este
utilizata pentru a indica optiuni alternative. Astfel, consola trebuie sa
permita pozitionarea ergonomica a chirurgului care poate fi fie in pozitie
asezat, fie in picioare.

Prin urmare, cele doua optiuni nu se exclud una pe cealalta, drept
pentru care nu intelege motivul solicitarii de excludere a pozitiei ,in
picioare”, cu atat mai mult, cu cat, pozitia chirurgului ,in picioare” este
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importanta in cazul procedurilor complexe, unde controlul detaliat si
vizibilitatea imbunatatita asupra zonei de interventie sunt imperative.

7. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia tehnica ,Consola
trebuie sa fie echipata cu un monitor medical de vizualizare si diagnostic
cu minim urmatoarele caracteristici si performante: tip LCD antireflex cu
vizualizare 2D si 3D; unghi de vizualizare in 2D de minim 85°; rezolutie
de minim 1900x1200 pixeli; diagonala de minim 60 cm” se arata ca au
fost dispuse masuri de remediere, cerinta fiind reformulata astfel:
»Consola trebuie sa fie echipata cu un monitor medical de vizualizare cu
minim urmatoarele caracteristici si performante: Pentru vizualizare 3D:
se accepta vizualizare intru-un afisaj 3DHD cu experienta imersiva Pentru
vizualizare 2D se accepta monitor suplimentar inclus in altd componenta
a sistemului; unghi de vizualizare in 2D de minim 85° Rezolutie de minim
1900x1200 pixeli Diagonala de minim 60cm.

8. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,,Consola trebuie sa
includa unitatile de energie necesara modulelor bratelor robotice.
Alimentarea tuturor modulelor trebuie sa se poata face simultan de la
consola. Consola trebuie sa includa o alimentare de rezerva cu autonomie
de cel putin 5 minute pentru a permite retragerea instrumentelor in
conditii de siguranta. Consola trebuie sa fie insotitd de unitatea de
electrochirurgie si sursa de lumina necesara interventiilor chirurgicale. In
cazul in care, acestea nu sunt incluse in consola, furnizorul va livra un
cart dedicat pentru pozitionarea acestora, amplasat pe roti cu
posibilitatea de blocare. Sursa de lumina trebuie sa fie de tip LED cu
duratd mare de functionare” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Consola trebuie sa includa
unitatile de energie necesard modulelor bratelor robotice. Sistemul
trebuie sa includa o alimentare de rezerva cu autonomie de cel putin 5
minute - pentru a permite retragerea instrumentelor in conditii de
siguranta. Consola trebuie sa fie insotita de unitatea de electrochirurgie
si sursa de lumina necesara interventiilor chirurgicale. In cazul in care,
acestea nu sunt incluse in consola, furnizorul va livra un cart dedicat
pentru pozitionarea acestora, amplasat pe roti cu posibilitate de blocare.
Sursa de lumina trebuie sa fie de tip LED cu durata mare de functionare."

In ceea ce priveste solicitarea privind introducerea in cadrul acestei
cerinte a sintagmei ,sau sistemul cu 4 brate robotice sa fie alimentat
independent”, autoritatea contractanta solicita sa se observe ca aceasta
se refera la un sistem de tip monolitic, in conditile in care se
intentioneaza achizitionarea unui sistem de tip modular, pentru motivele
anterior precizate, drept pentru care solicita respingerea acestei solicitari.

9. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modul mobil cu brat
robotic pentru vizualizare - 1 buc.; Modulul trebuie sa fie mobil si
independent, permitdnd pozitionarea libera in raport cu pacientul si
fixarea in vederea prevenirii miscarii accidentale din pozitia de lucru”, se
arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in vedere
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eliminarea sintagmei ,modul mobil", caracteristicda a unui robot
chirurgical de tip modular, motiv pentru care reiteram argumentele de la
punctul 1 de mai sus. De asemenea, reitereaza ca au fost identificati cel
putin trei producatori de roboti chirurgicali de tip modular, motiv pentru
care qpreciazé solicitarea contestatoarei ca fiind restrictiva.

In ceea ce priveste solicitarea de modificare a acestei cerinte, care
are in vedere eliminarea sintagmei ,modul”" si introducerea in cadrul
acestei cerinte, a sintagmei ,,Bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un
singur suport”, autoritatea contractanta solicita sa se observe ca aceasta
se refera la un sistem de tip monolitic, in conditile in care se
intentioneaza achizitionarea unui sistem de tip modular, pentru motivele
precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru care solicita respingerea
acestei solicitari.

10. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia , Bratul robotic trebuie
sa fie compatibil cu setul de instrumente de vizualizare si sa aiba minim
trei articulatii” se arata ca au fost dispuse masuri de remediere, cerinta
fiind reformulata astfel: ,Bratul robotic trebuie sa fie compatibil cu setul
de dispozitive de vizualizare si sa aiba minim trei articulatii”.

11. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modulul sa includa o
sursa de energie independenta pentru situatii de urgenta cu autonomie
suficienta pentru a indeparta instrumentele si repozitiona unitatea” se
arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in vedere
eliminarea sintagmei ,modul” si introducerea in cadrul acestei cerinte, a
sintagmei ,bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport”, in
conditiile in care aceasta se refera la un sistem de tip monolitic, iar
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un sistem de tip
modular, pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru
care se solicita respingerea acestei solicitari.

12. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modulul sa permita
reglajul pe indltime astfel incat sa corespunda inaltimii mesei de
operatie.”
se arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in vedere
eliminarea sintagmei ,modul” si introducerea in cadrul acestei cerinte, a
sintagmei , bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport”, in
conditiile in care aceasta se refera la un sistem de tip monolitic, iar
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un sistem de tip
modular, pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru
care se solicita respingerea acestei solicitari.

13. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modul sa includa un
panou de comanda si control pentru reglajul inaltimii si controlul camerei
endoscopice” se arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in
vedere eliminarea sintagmei ,modul” si introducerea in cadrul acestei
cerinte, a sintagmei ,bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur
suport”, in conditiile in care aceasta se refera la un sistem de tip
monolitic, iar autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un
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sistem de tip modular, pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus,
motiv pentru care se solicita respingerea acestei solicitari.

14. Referitor solicitarea de eliminare a caracteristicilor mecanice ale
modului: amprenta la sol de maxim 0.5 mp, greutate de maxim 115 kg
fara instrumente atasate, se arata ca:

- renuntarea la cerinta specificata nu este o optiune viabila, avand in
vedere cerintele minutios definite pentru a corespunde cu nevoile precise
ale autoritatii contractante;

- primul si cel mai critic aspect se refera la modularitatea sistemului
de chirurgie robotica; acesta prezinta avantaje esentiale, inclusiv
capacitatea de a fi deplasat agil intre diferitele sali de operatie ale
spitalului nostru, care simt relativ mici si distribuite pe multiple niveluri;
aceasta capacitate de mobilizare a echipamentului joaca un rol cheie in
optimizarea functionarii spitalului si asigura posibilitatea de a oferi servicii
chirurgicale eficiente in diverse locatii;

- sistemul modular, cu componentele sale independente, se
integreaza nu doar mai eficient in spatiile limitate ale salilor de operatie
ale autoritatii contractante, dar si ocupa un volum redus, facilitand
accesul personalului medical la pacient si la masa de operatie; pretinsa
superioritate a sistemului monolitic din punct de vedere al ocuparii
spatiului nu este sustinuta de dovezi obiective si pare sa fie mai degraba
0 apreciere subiectiva decat una bazata pe fapte;

- sustinerea ca un sistem monolitic ar genera un perimetru optimizat
in jurul mesei de operatie nu este sustinuta de date verificabile;
dimpotriva, sistemul modular ofera flexibilitate in ajustarea configuratiei
in functie de specificul fiecarei proceduri chirurgicale si de nevoile
individuale ale pacientilor, ceea ce contribuie la o eficienta crescuta.

SOF MEDICA SA nu face dovada ca aceasta cerinta ar fi restrictiva,
ci doar solicita modificarea acesteia, pentru considerentul ca
echipamentul pe care doreste sa il oferteze nu indeplineste aceasta
cerinta.

15. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modul cu brat robotic
pentru instrumente -3 buc - Modulul trebuie sa fie mobil si independent,
permitand pozitionarea libera in raport cu pacientul si fixarea in vederea
prevenirii miscarii accidentale din pozitia de lucru”, se arata ca solicitarea
de modificare a acestei cerinte, are in vedere eliminarea sintagmei
»,modul mobil”, caracteristica a unui robot chirurgical de tip modular,
motiv pentru care reitereaza argumentele de la punctul 1 de mai sus. De
asemenea, reitereaza ca au fost identificati cel putin trei produceri de
roboti chirurgicali de tip modular, motiv pentru care apreciaza solicitarea
contestatoarei ca fiind restrictiva.

Totodata, contestatoarea are in vedere eliminarea sintagmei
»modul"” si introducerea in cadrul acestei cerinte, a sintagmei ,bratul
robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport”, in conditiile in care
aceasta se refera la un sistem de tip monolitic, iar autoritatea
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contractanta intentioneaza sa achizitioneze un sistem de tip modular,
pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru care se
solicita respingerea acestei solicitari.

16. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,bratul robotic al
modulului trebuie sa fie compatibil cu tot setul de instrumentar pentru
chirurgie inclus in configuratie”, se arata ca solicitarea are in vedere
eliminarea sintagmei ,modul” in conditiile in care aceasta se refera la un
sistem de tip monolitic, iar autoritatea contractanta intentioneaza sa
achizitioneze un sistem de tip modular, pentru motivele precizate la
punctul 1 de mai sus, motiv pentru care se solicita respingerea acestei
solicitari.

17. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Bratul robotic sa aiba
minim 3 articulatii care sa permita replicarea miscarilor mainii. El trebuie
sa permita repozitionarea articulatiei tip "cot" fara a modifica pozitia
instrumentelor din cAmpul operator”, se arata ca au fost dispuse masuri
de remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,bratul robotic sa aiba
minim 3 articulatii care sa permita replicarea miscarilor mainii."

18. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modulul sa includa o
sursa de energie independenta pentru situatii de urgenta cu autonomie
suficienta pentru a indeparta instrumentele si repozitiona unitatea”, se
arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in vedere
eliminarea sintagmei ,modul” si introducerea in cadrul acestei cerinte, a
sintagmei ,bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport”, in
conditiile in care aceasta se refera la un sistem de tip monolitic, iar
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un sistem de tip
modular, pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru
care se solicita respingerea acestei solicitari.

19. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Modulul sa permita
reglajul pe Tnaltime astfel incat sa corespunda inaltimii mesei de operatie”
se arata ca solicitarea de modificare a acestei cerinte, are in vedere
eliminarea sintagmei ,modul” si introducerea in cadrul acestei cerinte, a
sintagmei , bratul robotic sau sistemul cu 4 brate pe un singur suport”, in
conditiile in care aceasta se refera la un sistem de tip monolitic, iar
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un sistem de tip
modular, pentru motivele precizate la punctul 1 de mai sus, motiv pentru
care se solicita respingerea acestei solicitari.

20. Referitor la solicitarea de eliminare a caracteristicilor mecanice
ale modului: ,amprenta la sol de maxim 0.5 mp, greutate de maxim 115
kg fara instrumente atasate”, se arata ca:

- in configurarea echipamentului Da Vinci, sunt incluse Consola
Chirurgului, Cartul pacient cu patru brate mobile si Turnul de vizualizare;
din pacate, contestatoarea nu ofera informatii detaliate privind
dimensiunile si gabaritele considerabile ale acestor componente; acest
lucru ridica ingrijorari serioase cu privire la fezabilitatea integrarii unui
astfel de sistem in salile de operatie, care adesea au spatii restrictionate;
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- conform paginilor 8 si 9 din documentul ,da Vinci Xi® Surgical
System Readiness Guide", care este atasat contestatiei formulate de Sof
Medica SA, se observa ca doar pentru setarea Cartului pacient in pozitia
,Maximum Boom Deployment” este necesar un spatiu cu o inaltime
minima de 297 cm; aceasta cerinta de inaltime trebuie sa tina cont de
faptul ca lampile chirurgicale, consolele de anestezie si prezenta
chirurgului sunt elemente omniprezente in orice sala de operatie si nu
trebuie obturate. Mai mult, este necesara o suprafata de minim 3.43 m?
pentru acomodarea echipamentului, ceea ce poate fi o provocare in
blocurile operatorii cu spatiu limitat;

- pe langa aceste consideratii spatiale, trebuie luata in considerare
si greutatea totale a echipamentului. Greutatea declarata a Cartului
pacient este de 821 kg, la care se adauga greutatea consolei chirurgului
de 264 kg si greutatea Turnului de vizualizare de 258,5 kg, sumand o
greutate totala de peste 1340 kg. Este demn de remarcat faptul ca mai
mult de 60% din aceasta greutate este concentrata intr-un singur loc -
Cartul pacient;

- acest aspect poate ridica probleme semnificative atat in ceea ce
priveste sustenabilitatea structurii salii de operatie, cat si in ceea ce
priveste manevrabilitatea si reconfigurarea spatiului in functie de
diferitele nevoi chirurgicale;

- avand in vedere cerintele spatiale pentru implementarea eficienta
a unui sistem robotic chirurgical de tip monolitic, precum sistemul Da
Vinci, si comparandu-le cu spatiul disponibil in salile de operatie ale
spitalului nostru, devine clara o discrepanta majora; conform studiului
,~Room Size Influences Flow in Robotic-Assisted Surgery", studiu
disponibil la adresa web:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8345669/, dimensiunile
ideale pentru o sala de operatie, destinata unui astfel de sistem, variaza
intre aproximativ 35.82 si 64.2 metri patrati; in contrast, sadlile de
operatie dispun de un spatiu limitat de 20-30 metri patrati. Aceasta
diferenta semnificativa intre cerintele de spatiu ale sistemului Da Vinci si
capacitatea fizica a sadlilor de operatie ale autoritatii contractante
evidentiaza inadecvarea unui sistem robotic chirurgical de tip monolitic
pentru nevoile specifice ale autoritatii;

- In contrast, un sistem robotic chirurgical modular ofera o solutie
mult mai viabila pentru infrastructura existenta; un echipament modular,
cu dimensiuni reduse, permite o pozitionare facila, ocupand un spatiu cat
mai redus si disipand greutatea in mai multe puncte; acesta ofera o
flexibilitate semnificativa in termeni de configurare si manipulare,
adaptandu-se mai bine la spatiile restranse ale autoritatii contractante si
distribuind in mod egal sarcina pe structura salii de operatie;

- de asemenea, trebuie luata in considerare eficienta si
accesibilitatea pe care o ofera un sistem modular; intr-un spital cu sali de
operatie distribuite pe mai multe etaje, capacitatea de a muta
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echipamentul fintre sali, fara a necesita modificari majore de
infrastructura, este esentiald; aceasta nu doar ca asigura o utilizare mai
eficienta a spatiului, dar si faciliteaza adaptabilitatea la diferite tipuri de
proceduri chirurgicale si nevoile variate ale pacientilor;

- in concluzie, in timp ce un sistem de tip monolitic, cum este
sistemul Da Vinci poate oferi anumite avantaje tehnologice, adaptarea la
acesta in cadrul infrastructurii actuale a autoritatii contractante nu este
fezabila; acest lucru a condus la necesitatea de a explora optiuni
alternative, cum ar fi sistemele chirurgicale robotice modulare, care sunt
mult mai compatibile cu spatiul limitat si cerintele structurale ale salilor
de operatie; aceasta directie nu doar ca raspunde mai bine nevoilor
autoritatii contractante, dar reprezinta o abordare mai responsabila si mai
sustenabila in contextul resurselor si limitarilor cu care aceasta se
confrunta;

- prin urmare solicita respingerea solicitarii de eliminare a acestei
cerinte.

21. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,4. Set Instrumente
pentru vizualizare - Cap camera endoscopice cu urmatoarele
caracteristici: - vizualizare 3D si transfer imagini spre consola principala,
magnificatie de minim 10 x, sistem de prindere pe bratul robotic inclus in
configuratie, etalonare alb automata”, se arata ca au fost dispuse masuri
de remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Cap camera
endoscopielendoscop integrat cu camera endoscopica cu urmatoarele
caracteristici: Vizualizarea 3D si transfer imagini spre consola principala,
Magnificatie de minim 10, x Sistem de prindere pe bratul robotic inclus in
configuratie, Etalonare alb automata”.

22. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Endoscop rigid
binocular cu suport camera endoscopie: 2 buc -unghi de 30° -lungime de
minimum 300 mm -diametru de 10 mm - autoclavabil”, se arata ca au
fost dispuse masuri de remediere, cerinta fiind reformulata astfel:
,~Endoscop rigid binocular cu suport camera endoscopie: 2 buc -unghi de
30°, lungime de minimum 300 mm, diametru de maxim 10 mm,
autoclavabil sau sterilizare cu plasma”.

23. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Endoscop rigid
binocular cu suport camera endoscopie: 2 buc., unghi de 0° lungime de
minimum 300 mm, diametru de 10 mm, autoclavabil” se arata ca au fost
dispuse masuri de remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Endoscop
rigid binocular cu suport camera endoscopie:2 buc -unghi de 0°,lungime
de minimum 300 mm, diametru de maxim 10 mm, autoclavabil sau
sterilizare cu plasma”.

24. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Manual de utilizare si
service insotite de un extras care sa prezinte intretinerea zilnica si
instructiuni pentru dezinfectare” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Manual de utilizare insotit de
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un extras care sa prezinte intretinerea zilnica si instructiuni pentru
dezinfectare, la data livrarii.”

25. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Ochelari de
vizualizare 3D pentru operator” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Ochelari de vizualizare 3D
pentru operator, daca sunt necesari”.

26. Referitor la criticile ce vizeaza specificatia ,Baie cu ultrasunete,
dedicata instrumentarului chirurgical, pentru o intretinere corecta” se
arata:

- curatarea instrumentarului chirurgical reprezinta un pas esential in
asigurarea unui mediu steril si sigur pentru procedurile chirurgicale; in
acest context, utilizarea baii cu ultrasunete pentru curatarea pre-
sterilizare a instrumentarului chirurgical este o practica standard si
extrem de eficienta; baia cu ultrasunete functioneaza prin generarea de
unde de inalta frecventa care creeaza bule de cavitatie microscopice in
solutia de curatare; aceste bule claseaza cu o forta mare, eliminand
particulele de murdarie si detritusuri biologice de pe instrumente, inclusiv
din locurile greu accesibile; aceasta metoda este deosebit de utila pentru
instrumentele cu geometrie complexa si canale interne inguste, cum sunt
cele utilizate in chirurgia robotica;

- in cazul particular al instrumentelor pentru bratele robotice, care
sunt frecvent mai lungi decat instrumentarul traditional, curatarea
eficienta devine o provocare; lungimile acestora depasesc adesea 300
mm, ceea ce necesita utilizarea unei bai cu ultrasunete care sa permita
imersia completa a instrumentelor pentru o curatare adecvata; fara o
curatare completa, ramanerea oricarui reziduu pe instrumente poate
compromite procesul de sterilizare ulterior si, prin urmare, poate
prezenta riscuri pentru pacienti;

- sterilizarea ulterioara, fie ca se face prin metode cu autoclav sau
cu plasma, depinde de curatarea prealabila efectuata corect; resturile
biologice sau chimice pot reduce eficacitatea sterilizarii si pot duce la
contaminarea intraoperatorie; in plus, utilizarea unei bai cu ultrasunete
adaptata dimensiunilor instrumentelor robotice minimizeaza riscul
deteriorarii lor, asigurand astfel o durata de viata lunga si performante
optime in sala de operatie;

- prin urmare, solicitarea pentru o baie cu ultrasunete capabila sa
gazduiasca instrumente de lungimea necesara este nu doar rezonabila, ci
si o reflectare a angajamentului spitalului fata de cele mai Tinalte
standarde de siguranta si igiena.

27. Referitor la criticile ce vizeaza criteriile tehnice de performanta
(60 puncte): Criteriul 2: ,Aplicabilitatea certificatd pentru minim
urmatoarele specificatii: chirurgie generala, ginecologie, urologie
chirurgie toracica. Pentru mai multe specialitati decat cerinta minima se
acorda 10 puncte” si Criteriul 3: ,Consola trebuie sa includa dispozitive
de control cu functionalitati complexe, permitand comanda tuturor
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bratelor robotice de catre chirurgul operator. Pentru dispozitive de
comanda si control care necesitd actionarea cu toate membrele (maini si
picioare) nu se acorda punctaj. Pentru dispozitive de comanda si control
care necesita actionarea doar cu membrele superioare (maini si picioare)
se acorda 20 de puncte” se arata ca:

- autoritatea contractanta are nu doar dreptul, dar si
responsabilitatea de a concepe criterii de evaluare care sa asigure
respectarea principiilor fundamentale stipulate la art. 2 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016; astfel, formularea si punctarea factorilor de evaluare,
precum cele ilustrate in criteriul 2 si criteriul 3, sunt strans legate de
indeplinirea acestor principii si prevederi legale;

- alocarea unui punctaj de 10 puncte pentru Criteriul 2, care se
refera la aplicabilitatea echipamentului chirurgical in diverse specialitati
medicale, este un exemplu clar de evaluare calitativa care incorporeaza
aspecte tehnice si functionale; acest punctaj reflecta avantajele reale
aduse de un echipament versatil si flexibil, care poate servi la
imbunatatirea actului medical in mai multe departamente ale spitalului;
in acest fel, criteriul este in directa concordanta cu obiectul contractului
de achizitie publica si este aliniat la cerintele art. 187 alin. (4) si (5) din
lege, care promoveaza calitatea si beneficiile tehnologice in evaluarea
ofertelor;

- pe de alta parte, punctajul de 20 de puncte atribuit pentru
Criteriul 3, care vizeaza ergonomia si siguranta in utilizarea consolei
chirurgicale robotice, demonstreaza o apreciere a avantajelor tehnice si
functionale specificate in legislatie; prin promovarea unei metode de
control care maximizeaza atentia si precizia chirurgului, autoritatea
contractanta isi indeplineste obligatia de a pune calitatea si siguranta
pacientului la baza oricarui proces de achizitie;

- autoritatea contractanta are dreptul de a stabili punctajul pentru
fiecare factor de evaluare, atat timp cat acesta este prevazut intr-un mod
transparent, clar si detaliat in documentatia de atribuire si este in
concordanta cu obiectul contractului; punctajele atribuite nu sunt
arbitrare, ci sunt bazate pe o analiza detaliata a beneficiilor pe care
fiecare criteriu le aduce in contextul medical specific; de asemenea,
aceste criterii reflecta cel mai bine nevoile si interesele autoritatii
contractante si ale beneficiarilor serviciilor medicale.

- prin urmare, metodologia de punctare adoptata de autoritatea
contractanta este in conformitate cu prevederile legale, asigurand ca
evaluarea ofertelor va fi realizata intr-o maniera care promoveaza
inovatia, calitatea si eficienta in ingrijirea medicala;

- in domeniul chirurgical, implementarea unui control precis si
intuitiv al instrumentarului este cruciala pentru asigurarea sigurantei
pacientilor si a eficientei actului medical; in acest sens, consola
chirurgicala robotica reprezinta inima interactiunii chirurgului cu campul
operatoriu, iar proiectarea acesteia trebuie sa fie in stransa concordanta
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cu principiile ergonomice si de siguranta. Criteriul stabilit de autoritatea
contractanta, care stipuleaza utilizarea exclusiva a membrelor superioare
pentru comanda si control, este sustinut de numeroase studii medicale
care subliniaza ca distributia atentiei intre multiple forme de control poate
creste riscul de erori chirurgicale;

- in practica chirurgicala moderna, complexitatea si durata
interventiilor cresc cerintele ergonomice pentru chirurgi, pentru a
mentine o atentie neintrerupta si o precizie maxima; echipamentele care
solicita utilizarea pedalelor pot induce oboseala si pot distruge ritmul
natural al chirurgului, afectdnd astfel concentrarea necesara pentru
manevre chirurgicale delicate;

- din perspectiva eficientei, controlul manual complet al
instrumentelor robotic chirurgicale se aliniaza la cele mai inalte standarde
ale practicii chirurgicale. Dispozitivele de comanda si control care necesita
actionarea doar cu membrele superioare ofera chirurgilor o senzatie de
imersiune si control care este greu de replicat prin intermediul pedalelor.
Aceasta interfata de control manual permite chirurgilor sa execute
miscari fine si precise, care sunt esentiale in interventiile chirurgicale
minim invazive, unde fiecare manevra trebuie sa fie efectuata cu cea mai
mare acuratete pentru a minimiza trauma asupra pacientului si pentru a
optimiza rezultatele chirurgicale;

- abordarea de control exclusiv prin intermediul dispozitivelor de
control manual nu doar ca reduce riscurile, dar si creste eficienta fluxului
de lucru in sala de operatie, in loc sa imparta atentia si coordonarea intre
maini si picioare, chirurgii pot concentra toata atentia asupra actului
chirurgical;

- solicitarea ...., de inversare a punctajului stabilit de autoritatea
contractanta pentru criteriile 2 si 3 nu tine cont de directia in care se
indreapta chirurgia robotica si de beneficiile clare in ceea ce priveste
siguranta pacientilor si eficienta actului chirurgical. Criteriul de evaluare
in cauza este aliniat la cele mai bune practici din domeniu si reflecta
angajamentul autoritatii contractante de a urma cele mai inalte standarde
in ingrijirea pacientilor. Prin urmare, mentinerea acestui criteriu este
justificata si nu ar trebui modificata in favoarea unei abordari traditionale
care nu mai corespunde cu cele mai recente si eficiente practici
chirurgicale;

- la elaborarea acestui factor de evaluare si al algoritmului de calcul
al acestuia, a respectat prevederile legale, respectiv: factorul de evaluare
vizeaza calitatea, inclusiv avantajele tehnice si functionale, are legatura
directa cu obiectul contractului de achizitie publica, are stabilit un
algoritm specific de calcul, este precizat in mod clar si detaliat in cadrul
documentatiei de atribuire si reflecta metodologia de punctare a
avantajelor care vor rezulta din propunerile tehnice si financiare
prezentate de ofertanti si aduce un avantaj real, nu este formal si poate fi
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urmarit in cadrul procesului de evaluare a ofertelor si aplicare a criteriului
de atribuire;

28. Referitor la criticile ce vizeaza prevederile de la pag. 9 din
caietul de sarcini potrivit carora ,Nu se admit declaratii ale producatorului
sau furnizorului pentru indeplinirea unor caracteristici tehnice ale
produselor. Conformitatea trebuie atestata cu trimiteri la fisele tehnice,
manualele de utilizare si service sau tabelul specificatiilor tehnice”, se
arata ca au fost dispuse masuri de remediere, cerinta fiind reformulata
astfel: ,Caracteristicile tehnice ale produselor trebuie sa poata fi
identificate in documente tehnice (manuale, fise, brosuri, etc.).
Accesoriile care sunt incluse in categoria dispozitivelor medicale trebuie
sa poata fi identificate in propunerea tehnica (huse, ochelari de
vizualizare 3D, baie cu ultrasunete). Celelalte accesorii (manuale, cabluri)
se vor considera incluse in Declaratia de conformitate a furnizorului, din
care trebuie sa reiasa ca vor fi livrate toate produsele solicitate.
Furnizorul va trebui sa prezinte o Declaratie din care sa reiasa ca va livra
toate produsele solicitate si va efectua toate Iucrarile incluse in
specificatiile tehnice pentru a putea utiliza produsul in conditii optime.
(Declaratia de conformitate, pentru furnizor)".

29. Referitor la criticile ce vizeaza prevederile de la pag. 9 din
caietul de sarcini potrivit carora ,Instructajul personalului medical in
locatia de utilizare se va face ulterior punerii in functiune, intr-o sedinta
speciala, pe pacienti reali” se arata ca au fost dispuse masuri de
remediere, cerinta fiind reformulata astfel: ,Instructajul personalului
medical in locatia de utilizare se va face anterior punerii in functiune,
intr-o sesiune speciala”.

Ca urmare a luarii la cunostinta de masurile de remediere dispuse
de autoritatea contractanta, precum si de punctul de vedere al acesteia,
contestatoarea a transmis la dosarul cauzei Concluziile scrise, inregistrate
la Consiliu cu nr. 68957/18.12.2023, prin care arata ca, in pofida
masurilor de remediere dispuse, cerintele si specificatiile tehnice raman in
continuare restrictive, limitdnd accesul egal la procedura pentru
operatorii economici prin pastrarea unor obstacole care au ca scop
restrictionarea competitiei.

De asemenea, data fiind complexitatea procedurii, masurile de
remediere dispuse, dar si raspunsul la solicitarile de clarificari, publicate
in SEAP la data de 14.12.2023 si data de 15.12.2023, contestatoarea
solicita prelungirea termenului de depunere a ofertelor.

Prin nedispunerea de masuri de remediere, cu privire la toate
aspectele criticate, autoritatea contractanta mentine caracterul restrictiv
al documentatiei de atribuire, neglijand o serie de aspecte, cum ar fi
expertiza validata pentru procedurile chirurgicale, adresabilitatea,
impactul asupra vietii pacientului.
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De asemenea, nu a fost avut in vedere faptul ca, in cadrul acestei
proceduri, exista doar o singura tehnologie care poate indeplini cumulativ
toate cerintele: echipamentul Versius, produs de CMR Surgical.

In plus, din perspectiva limitarilor, in ceea ce priveste spatiul
destinat salilor de operatie, autoritatea contractanta nu a documentat si
nici nu mentionat aceste limitari in cadrul procedurii de consultare a
pietei si nici in cadrul documentatiei procedurii, contrar principiului
transparentei de la art. 2 alin. (2) si contrar art. 154 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016. Din acest punct de vedere, contestatoarea solicita autoritatii
contractante sa-i asigure accesul la planul privind infrastructura
spitalului, precum si la salile de operatie disponibile, astfel incat sa poata
evalua spatiul si propune solutii de instalare, inclusiv, prin organizarea
unei sesiuni de demonstratie in spatiul dedicat.

Cu referire la aspectele documentatiei de atribuire criticate prin
contestatie si neremediate de autoritatea contractanta, contestatoarea isi
mentine criticile si reia in mare parte argumentatia din cuprinsul
contestatiei.

Preliminar, Consiliul constata ca .... a inaintat Consiliului, in original,
recipisa de consemnare a cautiunii nr. 209761893/1 din data de
08.12.2023, in valoare de 220.000,00 lei.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat o procedura de
licitatie deschisa, in vederea atribuirii contractului avand ca obiect
,FURNIZARE, INSTALARE SI PUNERE 1IN FUNCTIUNE ROBOT
CHIRURGICAL”, prin publicarea anuntului de participare simplificat ....,
criteriul de atribuire aplicat fiind ,cel mai bun raport calitate-pret”.
Valoarea totala estimata a contractului ce urmeaza a fi incheiat este de
25.400.000 lei, fara TVA.

Nemultumita de continutul documentatiei de atribuire, SOF MEDICA
SA a formulat prezenta contestatie, solicitand cele mentionate in partea
introductiva.

Ca o chestiune preliminara, se retine faptul ca, in vederea atribuirii
contractului de furnizare, supus procedurii in cauzad, autoritatea
contractanta a elaborat documentatia de atribuire, indicand in cuprinsul
acesteia cerintele tehnice si de calitate pe care ofertantii trebuie sa le
respecte in vederea intocmirii unor oferte conforme.

Totodata, Consiliul retine masurile de remediere dispuse de
autoritatea contractanta, cu privire la criticile de la pozitiile 4, 5, 7, 8,
10, 17, 21, 22, 23, 24, 25, 28, 29.

In solutionarea celorlalte cereri, Consiliul are in vedere urmatoarele
dispozitii din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr): ,specificatii tehnice - cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
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lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”;

- art. 50: ,(1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura
achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la
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”;

- art. 155 alin. (6): ,(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”;

- art. 156 alin. (1), (2) si (3): ,(1) Fara a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile
cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile
tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati: a) prin
raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, inclusiv
caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul; b) prin trimitere la
specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la standarde nationale care
transpun standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii
tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta
tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau, in
lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente
tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare Ia
proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor;
fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent"; c¢) prin
raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit lit.
a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale; d) prin trimitere la specificatiile
tehnice prevazute la lit. b) pentru unele caracteristici si prin raportare la
cerinte de performanta sau cerinte functionale prevazute la lit. a) pentru
alte caracteristici. (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. (3) Prin exceptie de la
prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice prin precizarea
elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii exceptionale, in
cazul in care nu este posibila o descriere suficient de precisa si de
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inteligibilda a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile alin.
(1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este
insotita de cuvintele "sau echivalent”, precum si pe cele ale art. 20 alin.
(2) si (10) din HG nr. 395/ 2016: ,(2) Documentatia de atribuire contine
orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire” si ,10 in mod
obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Totodata, Consiliul se raporteaza si la principiile statuate la art. 2
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in special, principiile proportionalitatii si
transparentei, precum si la dispozitile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, potrivit carora, caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Asadar, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii la un anumit
nivel de performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse, sunt
stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit.
a) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecintd, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita contestatoarea in prezenta
cauza, este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii
restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta
efectiva intre operatorii economici, precum si a existentei unor
specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a
echipamentelor astfel fincat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in
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cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume
prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile existente in portofoliul
respectivului operator economic.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduitda, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Procedand la analiza criticilor formulate, Consiliul constata
urmatoarele:

- masurile de remediere dispuse de autoritatea contractanta cu
privire la cerintele criticate la pozitiile 4, 5, 7, 8, 10, 17, 21, 22, 23, 24,
25, 28, 29, motiv pentru care le va respinge ca ramase fara obiect;

- pe de o parte, contestatoarea nu aduce argumente de natura
tehnica, in sensul modificarii/eliminarii/completarii cerintelor criticate la
pozitiile 1, 2, 3, 6,9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 26;

- pe de alta parte, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
produse de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea, fiind stabilite de fiecare autoritate contractanta,
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b)
si art. 12 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare]. Cenzurarea sau modificarea performantelor ori
caracteristicilor tehnice impuse de autoritatea contractanta pot face
obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in situatia
incalcarii de catre autoritate a ipotezei art. 155 alin. (6) si cea a art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Avand in vedere dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a urmarit descrierea
echipamentului solicitat astfel incat sa corespunda necesitatilor sale,
respectiv a urmarit achizitionarea unui echipament cu un nivel Tnalt
calitativ, tehnic si de performanta.

Aspectul ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui
echipament de inalta calitate nu este de natura a aduce atingere textelor
legale evocate. Impunerea caracteristicilor echipamentului nu are ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
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concurenta intre operatorii economici si nici nu are ca efect favorizarea
sau eliminarea participarii la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatilor contractante de a achizitiona echipamente
performante calitativ nu poate fi restrictionat, pe considerentul eronat al
nerespectarii prevederilor art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare. In aceeasi
directie, orice autoritate contractanta are obligatia respectarii principiului
proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e) din Legea nr. 98/2016,
inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante
si obiectul contractului de achizitie publica.

Avand in vedere aspectele evocate, Consiliul stabileste ca nu poate
obliga autoritatea contractanta la modificarea/eliminarea specificatiilor
tehnice contestate la pozitiile 1, 2, 3, 6, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18,
19, 20, 26, in sensul solicitat de contestatoare. In sens contrar, s-ar
limita dreptul autoritatii contractante de a achizitiona echipamente
performante care corespund intocmai necesitatilor sale obiective,
prevazut la art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, prin acceptarea de
echipamente care nu ating nivelul de performanta necesar.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala
de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului
economic care a formulat contestatie sau dupa caracteristicile
echipamentelor pe care acesta le comercializeaza; optiunea
modificarii/completarii cerintelor documentatiei de atribuire reprezinta un
drept al autoritatii contractante, iar nu o obligatie, Consiliul neputand
sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a
nu aduce modificari/eliminari/ completari tuturor cerintelor tehnice
contestate ori altor prevederi ale documentatiei, in conditiile in care nu
se probeaza caracterul restrictiv al acestora.

Potrivit art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016, contestatia se
formuleaza in scris si trebuie sa contina, printre altele, ,mijloacele de
proba pe care se sprijina contestatia, in masura in care este posibil”, iar,
in speta, autoarea contestatiei nu a probat restrictivitatea cerintelor
criticate.

Totodata, contestatoarea nedovedind un abuz de drept din partea
achizitorului (art. 249 din Codul de procedura civila impunand obligatia
probei: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”), fiecare parte
litiganta avand obligatia de a-si dovedi pretentiile, sustinerile, prin
producerea unor mijloace de proba legale, verosimile, pertinente si
concludente, potrivit principiului de drept , probatio incumbit ei qui digit,
non ei qui negat”, Consiliul va respinge solicitarea de modificare/
eliminare/completare a cerintelor contestate la pozitiile 1, 2, 3, 6, 9, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 26, ca nefondata.
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Pe cale de consecintd, in masura in care partea care formuleaza
anumite critici, sustineri nu este solitara in efortul de a proba, aceasta
ramane singura sanctionata in caz de esec, deoarece nu administreaza
probe suficiente care sa convinga Consiliul.

In speta, aplicand principiile cu caracter teoretic enuntate mai sus,
Consiliul apreciaza ca, 1In solutionarea contestatiei, societatea
contestatoare ar fi trebuit sa probeze caracterul restrictiv al cerintelor
contestate la pozitiile 1, 2, 3, 6, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20,
26, aferente echipamentului ce se doreste a fi achizitionat prin procedura
de atribuire in analiza. Simpla afirmatie a contestatoarei potrivit careia
caracteristicile tehnice ale echipamentului solicitat apartin doar
sistemului Versius, CMR Surgical, nu poate fi retinuta in solutionare,
nefiind dovedita, neputand conduce la concluzia ca nu exista pe piata alti
producatori cu echipamente compatibile sau superioare cu cerintele
tehnice criticate.

Potrivit prevederilor art. 38 alin. (8) din HG nr. 395/2016: ,Atunci
cand stabileste factorii de evaluare a ofertelor, autoritatea contractanta
nu are dreptul de a utiliza factori care: a) nu au o legatura directa cu
natura si obiectul contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie
atribuit; b) nu reflectd un avantaj pe care autoritatea contractanta il
poate obtine prin utilizarea factorului de evaluare respectiv”.

Fiind explicit stabilit prin prevederile HG nr. 395/2016, mai sus
redate, ca factorii de evaluare alesi trebuie sa aiba o legatura directa cu
natura si obiectul contractului, precum si sa reflecte un avantaj pe care
achizitoarea il poate obtine prin utilizarea acestora, aceste prevederi nu
puteau fi ignorate.

Prin criticile formulate, contestatoarea nu a facut referire la niciunul
dintre aceste aspecte, singura nemultumire a acesteia fiind legata de
punctajul aferent acestora.

Cu toate acestea, contestatoarea nu a demonstrat care este
legatura directa dintre punctajul aferent factorilor de evaluare criticati si
avantajul pe care l-ar obtine autoritatea contractanta prin utilizarea
punctajului propus de acesta.

O astfel de justificare presupunea indicarea avantajului real pe care
autoritatea contractanta l-ar putea obtine din utilizarea lor, ceea ce, in
cazul de fata nu s-a demonstrat.

Pentru aceste motive, Consiliul considera neintemeiate criticile
contestatoarei cu referire la modificarea punctajului aferent factorilor de
evaluare Criteriul 2-Aplicabilitatea certificata in alte specialitati medicale,
pentru mai mult de 4 si Criteriul 3-Dispozitive de comanda si control-
pentru actionarea doar cu membrele superioare, urmand a respinge
contestatia.

Cererile suplimentare contestatiei, de prelungire a termenului de
depunere a ofertelor si de acces la planurile spitalului/salile de operatie,
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vor fi respinse ca inadmisibile, in temeiul dispozitiilor art. 21 alin. (3) din
Legea nr. 101/2016: ,Este inadmisibila prezentarea unor noi motive de
contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere pe calea
concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la contestatie ulterior
termenului legal de formulare a acesteia”.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul urmeaza sa
respinga contestatia depusa de SOF MEDICA SA, in contradictoriu cu
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA CLUJ, astfel:

- ca ramasa fara obiect, in partea ce priveste criticilor aferente
pozitiilor 4, 5, 7, 8, 10, 17, 21, 22, 23, 24, 25, 28, 29, ca urmare a
masurilor de remediere dispuse de autoritatea contractanta;

- ca nefondata, in partea ce priveste cererile de modificare a
cerintelor aferente pozitiilor 1, 2, 3, 6, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19,
20, 26 si 27 - punctajul aferent factorilor de evaluare Criteriul 2-
Aplicabilitatea certificata in alte specialitati medicale, pentru mai mult de
4 si Criteriul 3-Dispozitive de comanda si control-pentru actionarea doar
cu membrele superioare,

- ca inadmisibile, cererile suplimentare contestatiei de prelungire a
termenului de depunere a ofertelor si de acces la planurile
spitalului/salile de operatie.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la
data luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate, potrivit
prevederilor art. 29 si art. 32 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

Respinge contestatia depusa de ..., in contradictoriu cu ...., astfel:

- ca ramasa fara obiect, in partea ce priveste criticilor aferente
pozitiilor 4, 5, 7, 8, 10, 17, 21, 22, 23, 24, 25, 28, 29, ca urmare a
masurilor de remediere dispuse de autoritatea contractanta;

- ca nefondata, in partea ce priveste cererile de modificare a
cerintelor aferente pozitiilor 1, 2, 3, 6, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19,
20, 26 si 27 - punctajul aferent factorilor de evaluare Criteriul 2-
Aplicabilitatea certificata in alte specialitati medicale, pentru mai mult de
4 si Criteriul 3-Dispozitive de comanda si control-pentru actionarea doar
cu membrele superioare;

- ca inadmisibile, cererile suplimentare contestatiei de prelungire a
termenului de depunere a ofertelor si de acces la planurile
spitalului/salile de operatie.
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Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei,

Redactata in 4 exemplare, contine 29 pagini.
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