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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 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,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 877/24.06.2019, transmisa prin email si
inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..., formulata de catre SC ... SA, cu sediul
in municipiul ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CUI RO ..., reprezentata legal prin director general ..., impotriva
documentatiei de atribuire, aferente lotului nr. 1 ,Analizator automat
imunologie”, elaborata de catre ..., cu sediul in localitatea ..., in calitate
de autoritate contractanta, in cadrul procedurii simplificata - intr-o
singura etapa, derulata online, pe loturi, in vederea atribuirii contractului
de achizitie publica de furnizare avand ca obiect ,Aparatura medicala”,
cod CPV 33100000-1 echipamente medicale (Rev. 2), (anunt de
participare simplificat ...), se solicita Consiliului urmatoarele: (i) Sa
dispuna suspendarea procedurii de atribuire pé&na la solutionarea
contestatiei; (ii) Sa ia act de imprejurarea ca, prin modul de definire a
specificatiilor caietului de sarcini, autoritatea contractanta a incalcat
dispozitiile art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
in sensul ca, prin modul de stabilire a parametrilor tehnici, autoritatea
contractantd doreste ofertarea unui produs unic, ceea ce restrange
nepermis participarea mai multor operatori economici la procedura de
atribuire; (iii) pe cale de consecinta, sa dispund mdasuri de remediere
constdnd din obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor caietului de sarcini pentru Lotul nr. 1 avdnd ca obiect
furnizare ,Analizor automat imunologie"; (iv) Sa oblige autoritatea
contractantd la prelungirea perioadei de elaborare a ofertelor, in
conformitate cu dispozitiile art. 153 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2006.

In luarea deciziei asupra cauzei de fat3,
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Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 877/24.06.2019, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., SC ... SA, critica documentatia de atribuire, aferenta lotului nr. 1
»~Analizator automat imunologie”, elaborata de catre ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii simplificata - intr-o singura
etapa, derulata online, pe loturi, in vederea atribuirii contractului de
achizitie publica de furnizare avand ca obiect ,Aparatura medicala”,
solicitand cele redate in partea introductiva.

In argumentarea cererilor formulate, SC ... SA precizeaza ca
intentioneaza sa participe la procedura de atribuire avand ca obiect
atribuirea contractului de achizitie publica de furnizare a echipamentului
~Analizor automat imunologie” - lotul nr. 1, dar este impiedicata prin
faptul ca autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice cu
incdlcarea dispozitiilor legale in materia achizitiilor publice, nefiind
posibila asigurarea unei concurente reale si efective in cadrul procedurii
de atribuire.

Ulterior argumentarii cererii privind suspendarea procedurii pana la
solutionarea contestatiei, SC ... SA arata ca, in concret, autoritatea
contractanta si-a definit necesitatea prin stabilirea de functionalitati si
caracteristici constructive care pot fi indeplinite cumulativ doar de catre
echipamentele unui singur producator, desi pe piata de profil exista
numeroase echipamente care, in fapt, genereaza rezultate similare sau
chiar superioare.

Astfel, sustine petenta, este exclusa posibilitatea operatorilor
economici de a furniza echipamente echivalente sau chiar superioare din
punct de vedere calitativ si clinic, care conduc la satisfacerea aceleiasi
necesitati, dar care nu indeplinesc absolut toate specificatiile tehnice
minimale precizate in cadrul caietului de sarcini.

Considera ca autoritatea contractanta are obligatia legala de a-si
defini necesitatea intr-un mod obiectiv si nu prin stabilirea unor
parametrii tehnici care exclud posibilitatea ofertarii mai multor modele
de echipamente.

Fata de acest aspect, sustine ca, in raport cu modul in care a definit
specificatiile caietului de sarcini, autoritatea contractanta intentioneaza
sa achizitioneze un echipament marca ..., mai precis modelul ...: ... -
cel putin 5 sectiuni de lucru independente, fiecare cu microprocesor
propriu, usor de intretinut + computer, monitor, imprimanta externa,
(...), se pot conecta 2 unitati ... la un computer”.

In continuare, contestatoarea evidentiaza o serie de specificatii
tehnice solicitate de autoritatea contractanta, pentru acest analizor,
care, in opinia sa, ,coincid sau prezinta fara nicio justificare valori foarte
apropiate de parametrii tehnici specifici echipamentelor marca ...”,
formuland, totodata, o serie de cereri concrete privind modificarea acelor
specificatii tehnice care-i ingradesc accesul la procedura de atribuire.



Precizand ca analiza pe care o prezinta are scopul de a evidentia
faptul ca specificatiile tehnice au fost stabilite explicit prin raportare la
acest echipament, motiv pentru care, chiar daca o serie dintre aceste
specificatii sunt indeplinite si de alte echipamente totusi, niciun alt
echipament nu indeplineste cumulativ toate specificatiile tehnice stabilite
prin caietul de sarcini, contestatoarea solicita Consiliului ,sa oblige
autoritatea contractantd la furnizarea dovezilor ca existd si alte
echipamente care ar putea indeplini, in mod cumulat, toate specificatiile
tehnice solicitate”.

Cu privire la cerinta tehnica a caietului de sarcini ca analizorul sa
aiba ,Cel putin 5 sectiuni de Ilucru independente, fiecare cu
microprocesor propriu, usor de intretinut”, petenta sustine ca este
caracteristica, exclusiv, modelului ... (se vedea in acest sens informatia
de la adresa https://www....-diagnostics.com/...-immunoassay-system).

In opinia contestatoarei, cel mai probabil, autoritatea contractanta
isi va motiva aceasta cerere pe necesitatea de a incarca continuu si
simultan la bord mai multe probe si mai multe tipuri de reactivi, pentru a
putea avea simultan rezultate pentru diferiti pacienti cu diferite teste,
desi un asemenea mod de lucru poate fi asigurat si prin alte metode, nu
doar prin tehnologia specifica modelului .... Exemplifica aratand ca exista
echipamente care pot incarca la bord simultan si continuu 24 de reactivi
(respectiv 24 de tipuri de teste) si 60 de probe pacienti, imprejurare in
care gradul de incarcare cu reactivi si pacienti este superior parametrilor
specifici modelului ..., asigura un flux de lucru continuu si nu
conditioneaza utilizatorul nici sa incarce toate pozitile de reactivi nici
toate pozitiile de probe.

Subliniind faptul ca autoritatea contractanta a mentionat ca are
nevoie sa proceseze minim 30 de probe simultan, cu o viteza minima de
90 de teste/ora, autoarea contestatiei apreciaza ca fiind irelevanta
tehnologia prin care se asigura indeplinirea acestui parametru. Raportat
la cele expuse, solicita ca parametrul tehnic sa fie eliminat.

Cu privire la caracteristica echipamentului solicitata in caietul de
sarcini constand in , Tehnica ELFA (Enzime-Linked Fluorescent Assay)”,
autoarea precizeaza ca echipamentul ... utilizeaza aceasta tehnologie,
sens in care face trimitere la adresa https://www....-diaRnostics.com/...-
immunoassay-system # Analytical% 20area, unde se precizeaza
urmatoarele: ...® is a reliable and easy-to-use automated benchtop
immunoartalyzer Based on the Enzyme Lintced Fluorescent Assay (ELFA)
technology, it provides high quality on-demand test results.

Enumerand metodele imunologice folosite in imunodiagnostic pentru
detectarea antigenelor si  anticorpilor de interes, respectiv:
Radioimunologice - utilizeaza marcarea cu radioizotopi (RIA);
imunoenzimatice - utilizeaza marcarea cu enzyme (EIA, ELISA);
imunologice cu detectie in fluorescenta - utilizeaza marcarea cu molecule
fluorescente fluorocromi (ELFA, IFA); imunologice cu detectie in
chemiluminiscenta - utilizeaza marcarea cu molecule care genereaza
chemiluminiscenta (CLIA, ECLIA), petenta subliniaza faptul ca toate
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conduc la obtinerea de rezultate pentru teste de imunologie, singurele
diferente fiind in ceea ce priveste sensibilitatea (cele mai mici
concentratii de Ag/Ac pe care metoda le poate detecta) si specificitatea
(capacitatea metodei de a capta in mod specific si fara echivoc
moleculele dorite a fi masurate). Metodele cu cea mai crescuta
specificitate si sensibilitate sunt CLIA si ECLIA urmate de ELFA si IFA.

Fata de cele de mai sus, contestatoarea opineaza ca autoritatea
contractanta solicita ofertarea unui echipament care utilizeaza metoda
(ELFA), in conditiile in care exista echipamente care folosesc metode
superioare (CLIA Sl ECLIA), motiv pentru care solicita , modificarea
cerintei in sensul ca autoritatea contractanta sa accepte si ofertarea unor
echipamente care utilizeaza metodele imunologice superioare CLIA si
ECLIA”.

Redand dispozitiile art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 potrivit
carora autoritatea contractanta nu are dreptul de a respinge o oferta
daca echipamentul ofertat satisface, intr-un mod echivalent, specificatia
tehnica, contestatoarea sustine ca, in cazul de fata, metodele CLIA si
ECLIA sunt metode superioare metodei ELFA solicitata de autoritatea
contractanta, satisfacand, in mod evident, necesitatea acesteia.

In ceea ce priveste cerinta tehnica a echipamentului constand in
,Ccalibrarea o data la 14/28 zile, in functie de tipul de test”,
contestatoarea sustine ca aceasta caracterizeaza reactivii cu care
functioneaza sistemele ... si solicita modificarea ei in sensul stabilirii doar
a unei perioade minime in care echipamentul poate functiona fara a fi
necesara calibrarea si nu a unui termen fix.

Cu privire la specificatia tehnica a analizorului constand in , Cititor
cod de bare extern pentru introducerea ID-ului probei si testele nou
aparute”, contestatoarea mentioneaza ca, la pag. 2-10 din Manualul de
utilizare a echipamentului ... se precizeaza urmatoarele: ,A hand-held
bar code reader is included in the ... confiquration. It mav be used to:
read the bar codes of certain reagents before they are used. The
procedure for using these reagents is described in Chapter 5 of the ... PC
User's Manual; enter patient data or search for patient data (or a
specimen) and read MLE cards. To install the hand-held bar code reader,
see Chapter 4 «Installing the hand-held bar code reader»”.

Subliniind faptul ca utilizarea unui cititor de cod de bare extern
presupune interventia continua a operatorului si o posibilitate crescuta
de eroare umana ce poate interveni in procesul de lucru, petenta
considera ca aceasta cerinta limiteaza posibilitatea de participare la
procedura de atribuire a operatorilor economici care pot furniza
echipamente ce beneficiaza de cititor intern pentru codurile de bare ale
pacientilor, desi asemenea echipamente sunt superioare din punct de
vedere calitativ, aducdnd un plus de siguranta prin automatizarea
procesului de identificare a probei, corelat cu pozitionarea acesteia in
analizor.

SC ... SA precizeaza ca echipamentul pe care doreste sa il oferteze
identifica, in mod automat, atat probele incarcate la bord (prin citirea
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codurilor de bare ale acestora cu un cititor de coduri intern), cat si
testele solicitate (prin conexiunea bidirectionala).

In consecinta, solicita modificarea cerintei in sensul de a fi acceptate
si echipamente care dispun de cititor intern de cod de bare pentru
introducerea ID-ului probei si a testelor, nou aparute.

Referitor la cerinta tehnica vizdnd un ,meniu prietenos - mod de
lucru «load & go» sau predefinit”, SC ... SA sustine ca cerinta in cauza
este indeplinita de modelul ..., conform informatiilor de la adresa
https://www....-diagnostics.com/...-immunoassay-ystem# Tech nical
%20 specifications, unde se precizeaza urmatoarele ,Just «Load and
Go»".

Privitor la cerinta tehnica potrivit careia ,se pot conecta 2 unitati
la un computer”, autoarea contestatiei afirma ca, in opinia sa, este
evident faptul ca autoritatea contractanta solicita ofertarea unui
echipament care sa asigure posibilitatea de conectare la computer a
doud unitati ....

In continuare, referitor la specificatia tehnica: ,- 1 test = 1
strip+1con; - stripul contine toti reactivii gata distribuiti si sigilati in
godeuri; - conul (faza solida) are tapetat, pe fata interna, Ac/Ag
completari Ag/Ac de detectat; - kitul include un insert tehnic, cadrul
pentru calibrare, martori calibratori, diluent, stripuri si conuri; -
impachetare 30 sau 60 teste/kit”, contestatoarea sustine ca toate aceste
cerinte nu reprezinta specificatii tehnice ale echipamentului ,analizor
automat de imunologie” ci, caracteristici ale reactivilor (consumabilelor),
care functioneaza cu acest tip de echipament.

De aceea, mentioneaza ca obiectul contractului il reprezinta achizitia
analizorului si nu a reactivilor cu care functioneaza acesta, motiv pentru
care considera ca, pe langa stabilirea specificatiilor tehnice ale produsului
ce face obiectul achizitiei, autoritatea stabileste si specificatiile tehnice
ale produselor accesorii cu care acesta este compatibil, restrictionandu-
se si mai mult participarea la procedura.

De asemenea, precizeaza ca, potrivit informatiilor atasate
contestatiei, echipamentul ... este compatibil cu reactivi impachetati sub
forma de 30 sau 60 de teste, exact astfel cum se solicita prin specificatia
tehnica, aspect fata de care contestatoarea sustine ca este irelevant
modul in care sunt impachetati reactivii si testele care pot fi efectuate.

Fata de cele expuse, contestatoarea sustine ca la procedura de
atribuire pot participa doar operatori economici care au in portofoliul de
produse echipamentul ... (producator ...) deoarece doar acestea folosesc
pentru un test un strip si un con (impachetare specifica intarita prin
ultima cerinta mentionata la acest punct), folosind in acelasi timp si
tehnica ELFA.

Prin urmare, solicita eliminarea tuturor specificatiilor tehnice
stabilite pentru reactivi/consumabile, avand in vedere faptul ca obiectul
achizitiei il reprezinta un echipament (analizorul automat de imunologie)
si nu consumabilele cu care functioneaza acesta (reactivii).
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In ceea ce priveste cerinta caietului de sarcini potrivit careia
,toatd reactia se desfasoara in sistem inchis, neexistdnd contact direct
intre proba si aparat”, autoarea contestatiei afirma ca aceasta limiteaza
posibilitatea de a oferta un echipament care realizeaza singur pipetarea
probei, in sensul ca autoritatea contractanta solicita ca utilizatorul sa fie
cel care intra in contact direct cu proba, iar analizorul doar incubeaza si
citeste reactia; or, in opnia petentei, acest proces introduce posibilitati
foarte mari de eroare, incepand de la pipeta folosita si terminand cu
atentia utilizatorului care pipeteaza cantitati diferite pentru teste diferite.

Pe cale de consecinta, solicita modificarea cerintei in sensul
acceptarii ofertarii si a unor echipamente care efectueaza pipetarea
automata a probelor, in baza protocoalelor de lucru prestabilite de
producator si cu ajutorul unui pipetor monitorizat de sistem in mod
continuu.

Avand in vedere cele expuse, contestatoarea afirma ca autoritatea
contractanta a incalcat dispozitiile art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016, deoarece foarte multe din specificatiile tehnice, in
forma inserata de catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini, nu
prezinta relevanta clinica, fiind, mai degraba, caracteristici constructive,
care, in mod evident, difera de la un producator la altul.

Fata de cele de mai sus, contestatoarea invoca dispozitiile art. 12
alin. (3) si art. 20 alin. (10) din H.G. nr. 395/2016, potrivit carora
autoritatea contractanta trebuie sa-si defineasca necesitatea intr-un mod
obiectiv, ceea ce, In cazul de fata, presupune ca aceasta sa permita
operatorilor economici sa oferteze si alte echipamente care ii satisfac
necesitatea.

Mai arata ca, Iin ipoteza in care autoritatea nu ar dispune de
informatiile necesare pentru a-si defini necesitatea intr-un mod obiectiv,
legiuitorul a pus la dispozitia acesteia o serie de instrumente pentru
pregatirea achizitiei (ex. art. 139 - 140 din Legea nr. 98/2016 care
reglementeaza procedura ,consultarii de piata") ce au tocmai scopul de a
asigura o informare corecta si completa cu privire la specificul achizitiei
pe care urmeaza sa o deruleze, astfel incat aceasta sa poata elabora o
documentatie de atribuire care, pe de o parte sa ii satisfaca necesitatea,
iar pe de alta care sa fie in acord cu dispozitiile legale.

Avand in vedere intreaga expunere de mai sus, SC ... SA solicita
Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la modificarea cerintelor din
caietul de sarcini, astfel incat sa permita operatorilor economici sa
oferteze si alte tipuri de echipamente decat cele la care s-a raportat
autoritatea contractanta atunci cand a elaborat caietul de sarcini, precum
si obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor caietului de
sarcini astfel incat sa creeze premisele asigurarii unei concurente reale si
efective in cadrul procedurii de atribuire.

In drept, invoca dispozitile art. 8 si urmatoarele din Legea nr.
101/2016. In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Atasat exemplarului original al contestatiei nr. 877/24.06.2019,
inregistrata la Consiliu sub nr. ..., SC ... SA a transmis recipisa de
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consemnare nr. ... a sumei de ... lei, emisa de ..., respectandu-se astfel
dispozitiile art. 61'din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 3142/05.07.2019, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., ..., raspunzand solicitarii Consiliului de a transmite un punct de
vedere privind capatul de cerere din cuprinsul contestatiei vizand
suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei, a
precizat ca a suspendat procedura de atribuire, imprejurare in care
solicitarea contestatoarei este ,lipsita de obiect”.

De asemenea, a mai precizat ca ,remedierea deficientelor
constatate a fost facuta in data de 25.06.2019 si incarcata in SICAP
inainte de suspendarea procedurii, conform adresei nr. 320/24.06.2019,
primita de la un operator economic care a solicitat clarificari”

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. .., ... precizeaza
urmatoarele: ,Referitor la remediere lot 1, s-a facut inaintea primirii
contestatiei de la SC ... SA si a fost incdarcat in SICAP in data de
25.06.2019. Solicitarea de clarificari a fost primita prin fax in data de
24.06.2019 de la un operator economic si am dat raspunsul a doua zi”.

Autoritatea contractanta a atasat documentului susmentionat adresa
nr. 2945/25.06.2019, in continutul careia precizeaza urmatoarele:
.Referitor la notificarea primita din partea mai multor operatori
economici interesati in depunerea de oferte, in temeiul art. 6 alin. (6)
din Legea nr. 101/2016, revenim cu raspunsuri rectificate si masuri de
remediere adoptate:

1. Cerinta:

1. Referitor la documentele solicitate prin caietul de sarcini: Aviz de
functionare, emis de catre Ministerul Sanatatii (avizul de functionare va
cuprinde producatorii/furnizorii ale caror produse vor fi ofertate in oferta
tehnica)

- reprezentantul service al producatorului in Romé&nia sa aiba
implementat un sistem de management al calitatii certificate ISO 9001
privind repararea acestor echipamente (sa se ataseze o dovada in acest
sens).

Remediere:

- Se accepta aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii;

- Declaratie pe proprie raspundere privind asigurarea service pe toata
perioada de garantie si post garantie a echipamentelor.

2. Cerinta:

2. Referitor la specificatiile tehnice Lot 1;

- Eliminarea caracteristicilor/performantelor care conduc la un anumit
model de produs.

Remediere.

Atasam fisa tehnica Lot 1 revizuita”.

In probatiune, autoritatea contractanta a depus documentul nr.
2966/25.06.2019, intitulat ,Fisa tehnica revizuita” - Analizor automat
imunologie.

Prin adresa nr. 1014/10.07.2019, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ...,
SC ... SA a transmis documentul intitulat ,Concluzii scrise ca urmare a
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punctului de vedere nr. 3142/05.07.2019, formulat de catre autoritatea
contractantd”, in care precizeaza ca isi mentine criticile formulate in
cadrul contestatiei.

Contestatoarea mentioneaza ca, in data de 25.06.2019, autoritatea
contractanta a publicat o adresa fara numar de inregistrare, in care a
facut urmatoarele precizari:

.2. Cerinta:

2. Referitor la specificatiile tehnice LOT 1,

- Eliminarea caracteristicilor/performantelor care duc catre un anumit
model de produs;

Remediere: Atasam Fisa tehnica LOT 1 revizuita”.

Totodatd, mentioneaza ca autoritatea contractantda a publicat si
documentul intitulat ,FISA TEHNICA REVIZUITA”, prin care a comunicat
operatorilor economici care sunt specificatiile tehnice ce trebuie
indeplinite de analizorul automat de imunologie, ce face obiectul
achizitiei in cadrul lotului nr. 1.

Precizeaza ca, analizand masurile de remediere dispuse a constatat
ca specificatiile tehnice nu au fost modificate decat sub aspect formal, in
fapt, fiind introduse si alte specificatii tehnice ce caracterizeaza
echipamentele ....

Fata de cele de mai sus, sustine ca, desi chiar autoritatea
contractanta a eliminat termenul ,,...” din continutul anumitor specificatii
tehnice, in continuare, singurele echipamente care pot indeplini in mod
cumulativ toate specificatiile tehnice sunt echipamentele ... ale
producatorului ....

De asemenea, arata ca, in pofida faptului ca autoritatea
contractanta a eliminat o serie de parametri tehnici stabiliti initial,
masura este insuficienta, deoarece, pe de o parte, in continuare
specificatiile tehnice actuale nu pot fi indeplinite in mod cumulativ decat
de echipamentele ..., iar pe de alta, achizitoarea a introdus si alte cerinte
suplimentare fata de varianta initiala care conduc si mai mult catre
produsele ....

In acest sens, prezinta cu titlul exemplificativ ,,0 serie de anomalii

rezultate din asa numitele masuri de remediere dispuse de autoritatea
contractanta”:
- Referitor la specificatia tehnica initiala: ,... - cel putin 5 sectiuni de
lucru independente, fiecare cu microprocesor propriu, usor de intretinut
+ computer, monitor, imprimanta externa", autoritatea contractanta a
inteles sa o redefineasca dupa cum urmeaza: ,Analizor automat
multiparametric, constituit din: Modulul analitic cu 30 pozitii pentru teste
(5 sectiuni separate, a cate 6 locuri) si echipamentul pentru procesarea
datelor: computer extern, monitor extern, tastatura externd, mouse,
imprimanta externa, (...). Hard-ul analizorului contine urmatoarele
elemente: Portiunea analitica: contine minim 5 sectiuni independente A,
B, C, D, E, fiecare cu microprocesor propriu, in total minim 30 de spatii
pentru benzile de reactivi si minim 30 de spatii pentru véarfurile SPR. (...)
Computer, tastatura, monitor, imprimanta, mouse —externe”.
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Astfel, conchide petenta, autoritatea contractanta nu a procedat la
modificarea specificatiei tehnice ci, dimpotriva, a completat cerinta prin
introducerea unei conditii suplimentare potrivit careia cele 5 sectiuni
separate sa aiba cate 6 locuri. Apreciaza ca, prin aceasta completare, se
particularizeaza si mai mult caracteristicile echipamentelor ...,
specificatia, in forma stabilita de autoritatea contractanta, fiind
mentionata in documentatia de prezentare a acestui echipament.

Cu privire la specificatia tehnica initiala: , Tehnica ELFA (Enzime-
Linked Fluorescent Assay)", contestatoarea sustine ca autoritatea
contractanta a inteles sa o modifice formal dupa cum urmeaza:
.Foloseste tehnica de imunodetectie ELFA (enzyme linked fluorescent
assay)”.

In opinia contestatoarei, este evident faptul ca specificatia tehnica nu
a fost modificata de autoritatea contractanta, fiind restrictionata artificial
concurenta prin impiedicarea operatorilor economici sa oferteze
echipamente care utilizeaza alte tehnici de imunodetectie similare si
chiar superioare celei solicitate.

Referitor la specificatia tehnica initiala: ,Timp de lucru 17-120
minute, in functie de tipul de test", petenta arata ca autoritatea
contractanta a inteles sa o completeze dupa cum urmeaza: ,Rezultate
intre 17-120 minute, in functie de tipul de test, Tehnica de Ilucru
utilizata: faza solida cu care vine in contact proba, este depusa pe un
varf (SPR) care este in continuare folosit ca mijloc de transport pentru
esantion in toate etapele testului; setul de reactivi necesari fiecarui test
sunt furnizati gata distribuiti intr-o banda cu reactivi: diluent, tampon de
spalare, conjugat, substrat. Rezultatele se obtin in 17 - 120 minute, in
functie de tipul testului. Reactia finala este madsurata in cuva optica
prezenta la capatul stripului cu reactivi”.

In opinia contestatoarei, spitalul nu a procedat la modificarea
specificatiei tehnice ci, dimpotriva, a completat cerinta prin introducerea
unor conditii suplimentare referitoare la tehnica de lucru utilizata.
Sustine ca, prin aceasta completare, se particularizeaza si mai mult
caracteristicile echipamentelor ..., sens in care arata ca specificatia in
forma stabilita de autoritatea contractanta este mentionata in
documentatia de prezentare a acestui echipament.

In ceea ce priveste specificatia tehnica initiala: , Calibrarea o data la
14/28 zile, in functie de tipul de test”, autoarea contestatiei arata ca
spitalul a inteles sa o redefineasca astfel: ,Procedura de calibrare -
curba etalon este livrata cu fiecare kit sub forma de cod de bare,
presupune utilizarea calibratorului doar o data la 14 sau 28 de zile, in
functie de tipul de test”. Fata de acest aspect, afirma ca autoritatea
contractanta a mentinut specificatia tehnica, care, in mod evident,
caracterizeaza echipamentele ....

Referitor la specificatia tehnica initiala: ,Kitul include un insert
tehnic, cardul pentru calibrare, martori, calibratori, diluent, stripuri si
conuri”, contestatoarea arata ca spitalul a inteles sa o completeze dupa
cum urmeaza: ,Fiecare kit de reactivi contine toate materialele necesare
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efectuarii respectivului tip de test: Benzi cu reactivi simple sau duble -
benzi individuale cu 10 godeuri, simple sau duble. Primul godeu este gol
si in el va fi depusa proba. Urmdatoarele 8 godeuri contin reactivii lichizi
necesari desfasurarii testului. Ultimul godeu este cuva optica in care are
loc citirea rezultatului final al reactiei; Varfurile SPR (solid phase
receptacie) pe care este depusa faza solida a reactivului; Martor
(control); Standardele (Calibratorii); Diluent (in functie de tipul de test),
Valorile lotului master (etalon) (MIE) - aceste valori sunt imprimate pe
cutie sub forma de cod de bare”.

SC ... SA precizeaza ca, in contestatie a solicitat eliminarea cerintei
initiale, intrucat acesta vizeaza caracteristici ale reactivilor
(consumabilelor) care functioneaza cu analizorul automat de imunologie,
iar obiectul contractului il reprezinta achizitia analizorului si nu a
reactivilor cu care functioneaza acesta.

Cu referire la specificatia tehnica initiala: ,impachetare 30 sau 60
teste/kit", petenta arata ca spitalul redefinit-o dupa cum urmeaza: ,,Mod
de prezentare reactivi: intre 30 si 60 teste in fiecare kit, in functie de
tipul de test” si sustine ca, astfel cum a precizat si anterior, aceasta
specificatie tehnica vizeaza produse (reactivi) care nu fac obiectul
procedurii de atribuire.

In opinia sa, autoritatea contractanta nu doar ca nu a eliminat
specificatia tehnica, ci a mentinut-o in aceeasi forma ce caracterizeaza
modul de impachetare a reactivilor compatibili cu echipamentele ....

Autoarea contestatoare sustine ca, prin ,masurile de remediere"
dispuse, autoritatea contractanta a adaugat si urmatoarele specificatii
tehnice: ,La aceasta data meniu-ut analizorului contine urmatoarele
tipuri de teste: Tiroida - TSH, FT4, T3, T4, FT3, TSH3, anti - TPO, anti -
TG, - Fertilitate - HCG, LH, FSH, Progesteron, Testosteron II, Prolactina,
Estradiol II; Markeri tumorali - TPSA, FPSA, CEA(S), AFP, CA 19-9, CA
125 II, CA 15-3; HIV - HIV DUO Ultra, HIV DUO Quick, HIV P24 II, HIV
P24 II Confirmation, Hepatite - HAV IgM, Anti-HA V Total, HBs Ag Ultra,
HBs Ag Confirmation; Anti-HBs Total II, Anti- HBc Total, HBc IgM, HBe
Ag/Anti HBe; anticorpi anti HCV, HEV IgG, HEV IgM; Serologie - Toxo
IgG, Toxo IgG Avidity, Toxo IgM, Toxo Competition, Rub IgG II, Rub
IgM, CMV IgG, CMV IgM, CMV IgG Avidity, Lyme IgG & IgM, Varicella-
Zoster IgG, Oreion IgG, Rujeola IgG, EBV VCA IgM, EBV VCA/EA IgG,
EBV EBNA IgG".

Contestatoarea mentioneaza ca, analizand preambulul specificatiei
tehnice a constatat ca autoritatea contractanta foloseste sintagma ,/a
aceasta data", fapt ce, in opinia sa, denota ca cerinta a fost preluata
dintr-un document de prezentare a unui echipament. Apreciaza ca, in caz
contrar, nu ar exista nicio justificare pertinenta pentru care autoritatea
contractanta ar mentiona in specificatia tehnica a unui echipament pe
care doreste sa-l achizitioneze faptul ca respectivul echipament contine
anumite tipuri de teste la o0 anumita data.

Sustine ca absolut toate aceste tipuri de teste se regasesc in
documentatia tehnica a echipamentelor ... si invedereaza faptul ca, la
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testele ,CA-15-3", ,,CA 19-9” si ,CA 125 II” sunt indicate simbolurile ® si
™ ceea ce arata ca asupra acestor teste producatorul echipamentelor ...
detine un drept de proprietate intelectuala.

Raportat la cele expuse, SC ... SA afirma ca masurile de remediere
la care face referire autoritatea contractanta ,nu rezolva modul
defectuos in care a fost conceput caietul de sarcini pentru lotul nr. 1” si
solicita admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Fata de Iinscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine
urmatoarea situatie de fapt:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
simplificata - intr-o singura etapa, derulata online, pe loturi, in vederea
atribuirii contractului de achizitie publica de furnizare avand ca obiect
LAparatura medicala”, cod CPV 33100000-1 echipamente medicale (Rev.
2), prin publicarea, in S.E.A.P., a anuntului de participare simplificat ....

Potrivit acestuia, valoarea estimata a contractului de furnizare este
de ... lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire este ,,...".

Contractul in cauza a fost divizat pe 7 (sapte) loturi, criticile
contestatoarei vizand lotul nr. 1 - ,Analizor automat imunologie”, in
valoare de ... lei.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul a dispus respingerea cererii de
suspendare a procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei, ca
ramasa fara obiect.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata urmatoarele:

In urma luarii la cunostinta a cerintelor din cadrul caietului de
sarcini, aferente lotului nr. 1 — Analizor automat imunologie, SC ... SA a
formulat contestatia dedusa solutionarii, sustinand ca ,,prin modul de
definire a specificatiilor tehnice autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui singur model de produs (...) modelul de
echipament ... — producator ...".

Consiliul apreciaza ca fiind relevante prevederile art. 160 din cadrul
Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice, dupa cum urmeaza:

,,Alin. 1) Orice operator economic interesat are dreptul de a solicita
clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu documentatia de
atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de autoritatea
contractanta in anuntul de participare/simplificat/de concurs;

Alin. 2) Autoritatea contractanta stabileste prin anuntul de
participare/simplificat/de concurs unul sau doua termene-limita in care
va raspunde in mod clar si complet tuturor solicitarilor de clarificare/
informatiilor suplimentare, conform prevederilor normelor metodologice
la prezenta lege;

Alin. (3) Autoritatea contractantd are obligatia de a publica
raspunsurile insotite de intrebarile aferente la adresa de internet la care
sunt disponibile documentele achizitiei, indicata potrivit dispozitiilor art.
150 alin. (2), ludnd masuri pentru a nu dezvalui identitatea operatorului
economic care a solicitat clarificarile sau informatiile suplimentare
respective”.
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Fata de acest aspect, din verificarea documentelor anexate dosarului
cauzei, Consiliul retine ca, prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ...,
autoritatea contractanta mentioneaza ca ,,inaintea primirii contestatiei
de la SC ... SA a fost incarcat in SICAP in data de 25.06.2019 un
ra”spyns la solicitarea de clarificari primita de un operator economic”

In mod corelativ, Consiliul va lua in considerare faptul ca, in anexa
adresei nr. 2945/25.06.2019, autoritatea contractanta a publicat, in
SEAP, o fisa tehnica revizuita a echipamentului aferent lotului nr. 1 -
analizor automat imunologie.

Ca urmare a luarii la cunostinta de catre contestatoare a continutului
masurilor de remediere, prin intermediul adresei nr. 1014/10.07.2019,
inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..., aceasta sustine ca ,,(...) a luat act de
faptul ca autoritatea contractanta nu a modificat specificatiile tehnice
decét sub aspect formal, in fapt, fiind introduce si alte specificatii tehnice
ce carcateriozeaza echipamentele ...".

Subsecvent, Consiliul va aprecia ca demne de retinut urmatoarele
prevederi din cadrul Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice:

Art. 154. - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire;

Art. 155, - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia
de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul
sau produsele care fac obiectul achizitiei; (2) Caracteristicile prevazute
la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze procesul sau metoda specifica de
executie a lucrarilor, fabricatie a produselor sau prestare a serviciilor
solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al ciclului de viata al
acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din continutul material
al produselor, lucrarilor sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate,
dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba legaturd cu obiectul
contractului de achizitie publicd/acordului- cadru si sa fie proportionale
prin raportare la valoarea si obiectivele acestuia; (3) Prin specificatiile
tehnice se poate de asemenea stabili daca se solicitd transferul
drepturilor de proprietate intelectuala;

Art, 156. - (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 urmdatoarele 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 s& 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
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oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrdrilor 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 performantad 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 precizeazd un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse”.

In acest context si luand in considerare faptul ca, in cadrul adresei
nr. 1014/10.07.2019 inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..., contestatoarea
recunoaste ca ,,autoritatea contractanta a eliminat termenul — ... (...) Si
o serie de parametri tehnici stabiliti initial”’, Consiliul urmeaza sa
analizeze criticile contestatorului prin raportare la fisa tehnica revizuita -
Analizor automat imunologie, astfel cum a fost aceasta publicata in
SEAP, prin adresa nr. 2966/25.06.2019.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca, prin eliminarea
termenului ..., autoritatea contractanta a respectat dispozitiile art. 156
alin. 2) din legea nr. 98/2016, potrivit careia precizarea unui anumit
producator reprezinta o situatie de exceptie.

In continuare, Consiliul apreciaza ca se impune reiterarea
dispozitiilor art. 20 alin. 10) din H.G. nr. 395/2016, potrivit
carora ,,caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de naturd tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel 1incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante’”’ .

Fata de acest aspect, Consiliul, procedand Ila analizarea
documentelor anexate dosarului cauzei, retine ca astfel cum este
precizat in cadrul adresei nr. 2735/06.06.2019, pag. 13, respectiv
adresei catre Consiliul local ..., ,,pentru cresterea calitatii serviciilor
medicale si desfasurarea actului medical in conditii de siguranta, in baza
propunerilor efectuate de catre medicii sefi de compartimente”
urmeaza sa achizitioneze un - analizor automat imunologie.

De altfel, faptul ca autoritatea contractanta este cea mai in masura
sa isi defineasca nevoile prin intermediul specificatiilor tehnice este
recunoscut si prin intermediul jurisprudentei Curtii de Justitie a Uniunii
Europene (spre exemplu, cauza C - 14/17 VAR Srl impotriva Iveco
Orecchia Spa).
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Potrivit limbajului de specialitate, analizoarele automate sunt
aparate pentru masurare de diversi parametri biochimici si fiziologici din
probe/ esantioane biologice, utilizate in cadrul laboratoarelor medicale,
motiv pentru care este necesar un minim de personal. Acest echipament
medical utilizeaza o anume tehnica de imunodetectie care permite
detectarea unor nivele scazute de substante cu greutati moleculare mici.

De asemenea, tot din documentele anexate dosarului cauzei, a
rezultat ca una dintre necesitatil autoritatii contractante o constituie si
aceea ca echipamentul in cauza sa ,,foloseasca tehnica de
imumodetectie ELFA (enzyme linked fluorescent assay)".

Revenind la limbajul de specialitate, potrivit caruia ,,ELFA este o
metoda automata de determinare a markerilor imunologici”’, Consiliul va
respinge ca nefondate alegatiile generice ale contestatoarei, potrivit
carora ,,ar exista echipamente care utilizeaza alte tehnici de
imunodetectie similare si chiar superioare celei solicitate de autoritatea
contractantad”, in conditiile in care chiar autoritatea contractanta a
considerat a fi adecvata metoda respectiva.

De altfel, chiar in considerentul nr. 90 din Directiva 2014/24/UE
privind achizitile publice se specifica ca ,,este adecvat sa se
reaminteasca faptul ca autoritatile contractante sunt libere sa stabileasca
standarde de calitate corespunzatoare in cadrul specificatiilor tehnice sau
al conditiilor de executare a contractului”.

Prin raportare la norma juridica europeana anterior invocata,
Consiliul va respinge si criticile contestatoarei cu privire la timpul de
lucru - ,,rezultate intre 17 - 120 minute”, respectiv ,,utilizarea
calibratorului doar o data la 14 sau 28 de zile"”, in masura in care, pe de-
o parte, legislatia europeana in materie lasa la latitudinea autoritatii
contractante stabilirea unor asemenea parametrii, iar pe de alta parte,
trebuie tinut cont ca echipamentul in cauza se va utiliza in cadrul
spitalului orasenesc care asigura servicii medicale pentru intreaga
comunitate.

In conformitate cu prevederile art. 249 din Noul Cod de Procedura
Civila, ,,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca (...)"”; prin raportare la aceasta norma, Consiliul urmand a
respinge, ca nefondate, sustinerile contestatoarei cu privire la
caracteristicile echipamentului (,,analizorul automat multiparametric sa
fie constituit din: modulul analitic cu 30 pozitii pentru teste (...)",
considerand ca simpla copiere a unor imagini cu un anume text in limba
engleza, nu poate fi considerata o proba suficienta in acest sens, care sa
infranga necesitatea autoritatii contractante.

Consiliul reitereaza ca sintagma ,,nevoia autoritatii contractante
este reluata in mod constant in cadrul Directiva 2014/24/UE, care la
considerentul nr. 92 precizeaza ca ,,autoritatile contractante ar trebui sa
fie incurajate sa aleaga criterii de atribuire care sa le permita sa obtina
lucrari, produse si servicii de inaltd calitate, care sa fie adaptate in mod
optim nevoilor lor”.

44
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Pe cale de consecinta, Consiliul va respinge ca nefondate si alegatiile
contestatoarei cu privire la tipul categoriilor de teste pe care analizorul in
cauza ar trebui sa le efectueze - Tiroida, Fertilitate, Markeri tumorali,
HIV, Hepatite, Serologie, Detectie de antigene, Imnuo-hemostaza/Boli
cardiovasculare, Alergie, Altele - apreciind ca o simpla inserare a unui
tabel cu anumite date, dintre care unele coincid cu necesitatile autoritatii
contractante, nu poate proba o restrictionare a accesului la procedura de
atribuire in cauza.

Dupa cum considera Consiliul, nici afirmatia contestatoarei potrivit
careia cerintele in cauza ar ,,exclude posibilitatea operatorilor economici
de a furniza echipamente echivalente sau chiar superioare din punct de
vedere calitativ si clinic care conduc la satisfacerea aceleiasi necesitati"”,
intrucat, pe de-o parte, stabilirea necesitatilor de ordin clinic reprezinta
atributul exclusiv al autoritatii contractante, iar, pe de alta parte,
apreciaza ca transpunerea acestora, sub forma de cerinte in cadrul
caietului de sarcini, nu constituie un obstacol pentru elaborarea unei
oferte ,,echivalente sau chiar superioare”.

In opinia Consiliului, rationamentul de mai sus este sustinut si la
nivelul jurisprudentei Uniunii Europene - HOTARAREA CURTII (Camera a
noua) 25 octombrie 2018 - , Trimitere preliminara — Contracte de achizitii
publice de material si de dispozitive medicale de diagnostic — Directiva
2014/24/UE - Articolul 42 - Atribuire — Marja de apreciere a autoritatii
contractante - Formulare detaliata a specificatiilor tehnice” - cauza
C-413/17 - in sensul ca ,,(...) articolele 18 si 42 din Directiva 2014/24
trebuie interpretate in sensul ca nu impun autoritatii contractante, la
stabilirea specificatiilor tehnice ale unei cereri de oferta avadnd ca
obiect achizitionarea de produse medicale, sa acorde prevalenta, de
principiu, fie importantei caracteristicilor individuale ale
aparatelor medicale, fie importantei rezultatului functionarii
acestor aparate’'.

Pe cale de consecinta, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016, va respinge ca nefondata, contestatia formulata de catre SC
... SA in contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

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 din acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge ca nefondata contestatia formulata de catre SC ... SA, cu
sediul Tn municipiul ..., in contradictoriu cu autoritatea contractanta ...,
cu sediul in localitatea ..., ....

Obligatorie.
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Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile lucratoare.

Presedinte, Membru, Membru,

Redactata in 4(patru) exemplare originale, contine ... pagini.
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