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. 5/2384/28.06.2021, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ..., formulata de catre ... SRL, cu sediul in municipiul ..,
inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI RO
..., reprezentata legal prin director general ..., si conventional de SCA ...,
cu sediul in municipiul ..., adresa indicata pentru comunicarea actelor de
procedura, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de catre ..., cu
sediul in municipiul ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, derulata online, in vederea atribuirii
incheierii unui ,,Acord cadru de furnizare ... din dotare(conform anexei
1)”, cod CPV 33696200-7 Reactivi pentru analize de sange (Rev.2),
anunt de participare ..., s-au solicitat Consiliului urmatoarele: ,in
principal, sa dispuneti obligarea Autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente
Procedurii, criticate prin prezenta Contestatie; in subsidiar, in masura in
care veti aprecia cad nu mai sunt posibile masuri de remediere, va
solicitam sa dispuneti anularea Procedurii, in temeiul art. 26 alin. (2) lit.
c) din Legea nr. 101/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit.
c) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016".

De asemenea, in temeiul dispozitiilor art. 19 din Legea nr.
101/2016, s-a solicitat accesul la dosarul constituit in cadrul Consiliului.

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

Prin contestatia nr. 5/2384/28.06.2021, inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ..., ... SRL critica documentatia de atribuire elaborata de catre
.., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, derulata online, in vederea atribuirii incheierii unui ,Acord
cadru de furnizare ... din dotare(conform anexei 1)”, solicitand cele
mentionate in partea introductiva.

In motivare, prezentand situatia de fapt, autoarea contestatiei
mentioneaza ca, in data de 18.06.2021, prin anuntul de participare nr.
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..., autoritatea contractanta a initiat procedura de achizitie publica pentru
incheierea unui ,Acord cadru de furnizare ... din dotare (conform anexei
1)”, valoarea acesteia fiind estimata intre 839.435,52 si 25.486.070,40
lei.

Precizeaza ca, anterior, a mai existat o procedura cu acelasi obiect,
initiata de catre autoritatea contractanta prin anuntul de participare nr.
../16.02.2021, iar Tmpotriva prevederilor documentatiei de atribuire
aferente lotului nr. 4 din cadrul acestei proceduri, a formulat contestatia
ce a format obiectul dosarului nr. ... Urmare a contestatiei sale,
constatand nelegalitatea documentatiei de atribuire, prin decizia nr.
.../17.05.2021, Consiliul a procedat la anularea procedurii de achizitie
publica pentru lotul nr. 4. Fata de cele de mai sus, contestatoarea
sustine ca prezenta procedura reprezinta, in fapt, o reluare a procesului
de achizitie anterior, ocazie cu care autoritatea contractanta ar fi trebuit
sa remedieze aspectele de nelegalitate sesizate.

Cu toate acestea, afirma contestatoarea, autoritatea contractanta a
solicitat, sub alta forma insa cu acelasi scop, cerinte minime restrictive,
incompatibile cu prevederile legale in materia achizitiilor publice.

Fata de cerintele in cauza, contestatoarea mentioneaza ca a
solicitat clarificari, prin intermediul SEAP, in data de 25.06.2021, prin
care a solicitat autoritatii contractante remedierea caracteristicilor
tehnice obligatorii nr. 4, 5, 10 si 11 din caietul de sarcini, prin eliminarea
cerintelor cu privire la (1) sensibilitatea detectiei anticorpilor anti-HTLV-
I/IT 100% conform ,evaluarilor externe autorizate” si a specificitatii
clinice, minimum 99,5% tot conform acestora; (2) prezentarea
certificatelor ale controlului intern de calitate; (3) evidenta utilizarii
exclusiv in retele de transfuzie sangvina. In opinia sa, toate aceste
cerinte sunt restrictive, avand ca scop limitarea nejustificata a liberei
concurente. Cu privire la aceste aspecte, precizeaza ca, pana la ora
transmiterii contestatiei, nu a primit niciun raspuns la solicitarea de
clarificare.

In opinia sa, prin conduita de mai sus, autoritatea contractanta a
incadlcat principiile proportionalitatii si tratamentului egal, precum si
prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Argumentand nelegalitatea documentatiei de atribuire,
contestatoarea invoca prevederile art. 154 si art. 155 din Legea nr.
98/2016, precum si cele ale art. 20 din H.G. nr. 395/2016, si afirma ca
autoritatea contractanta era obligata sa limiteze descrierea specificatiilor
tehnice doar la acele detalii necesare satisfacerii necesitatilor sale
obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in calea participarii la
procedura de atribuire.

De asemenea, raportandu-se la prevederile art. 156 si art. 158 din
Legea nr. 98/2016, pe care le reda, contestatoarea sustine ca ori de cate
ori autoritatea contractanta defineste specificatiile tehnice ale caietului
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de sarcini, acestea trebuie sa fie stabilite prin raportare la cerintele de
performanta sau functionale ale produsului.

In ceea ce priveste dovada conformitatii produselor, mentioneaza
ca este permisa expres doar solicitarea de rapoarte sau certificate emise
de organisme de certificare a conformitatii. In acest sens, invoca
jurisprudenta Curtii Europene de Justitie in ceea ce priveste
aplicabilitatea principiului proportionalitatii in cazul special al achizitiilor
in domeniul sanatatii, respectiv cauza C296/15, din considerentele careia
reda.

Sustindnd ca, in prezenta procedura de atribuire, autoritatea
contractanta a impus cerinte minime obligatorii vadit disproportionate,
care nu prezinta relevanta pentru scopul achizitiei, contestatoarea
prezinta, urmatoarele argumente:

1. in ceea ce priveste caracteristica tehnica obligatorie nr. 4, care
prevede: ,Sensibilitate la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100%
conform; evaluadrilor externe autorizate: evaluata pe probe de la 300
cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de
infectie cu HTLV-II; evaluarilor externe autorizate: evaluata pe minimum
400 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I/II la donatori de sange din
tari in care se efectueaza trierea anti-HTLV a donatorilor de sange”,
contestatoarea reda definitia sintagmei ,evaluari externe autorizate” din
caietul de sarcini, si sustine ca, pe calea solicitarilor de clarificari, a cerut
oferirea unor exemple de astfel de institutii de stat/agreate de stat sau
grup de lucru din CE sau USA care sa efectueze un astfel de studiu cum
este cel solicitat prin caietul de sarcini sub denumirea de ,evaluare
externd autorizata”.

In masura in care prin exemplele indicate de autoritatea
contractanta nu va rezulta ca ,evaluarea externa autorizata” reprezinta
evaluarea de conformitate efectuata de organismul de certificare abilitat
sa emita marcajul de conformitate CE potrivit Directivei 98/79/CE,
contestatoarea sustine ca a cerut eliminarea acestei cerinte, intrucat
solicitarea nu se incadreaza in specificatiile tehnice pe care autoritatea
contractanta le poate solicita, incalcand flagrant rigorile legislative in
materie.

In lipsa raspunsului si a unor eventuale masuri de remediere,
cerinta ramane atat neclara, cat si restrictiva, motiv pentru care
autoarea contestatiei invoca cerinte prevazute in art. 3 din Directiva
98/79/CE/1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
si sustine ca, potrivit legislatiei europene, pentru plasarea pe piata a
unui dispozitiv medical si/sau a reactivilor sau a produselor reactive
necesare acestora, producatorul efectueaza in prealabil o serie de testari
ale produsului ce urmeaza a fi plasat pe piata. In baza acestor testari se
emite un certificat de calitate a produsului si ulterior declaratia de
conformitate si marcajul de conformitate CE, aceste certificari fiind
unicele documente care atesta ca produsul ce urmeaza a fi plasat pe
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piata este conform si indeplineste standardele obligatorii de calitate.
Asadar, in opinia contestatoarei, autoritatea contractanta era indreptatita
sa solicite, pentru atestarea conformitatii produselor, doar certificatul
emis de organismul de evaluare a conformitatii, in concret, marcajul CE
al produsului.

In acest sens, contestatoarea arata ca, din punct de vedere tehnic,
calitatea testelor se determina prin analizarea a doua elemente de
performanta, ce reprezinta criterii de selectie acceptate international,
respectiv specificitate si sensibilitate. Mentioneaza ca testele pentru
detectarea acestui virus, pe care le poate oferta societatea sa au
specificitate de 100% si sensibilitate tot de 100%, iar aceste elemente
de performanta au fost obtinute in urma unor studii efectuate pe
esantioane incadrédndu-se in standardele europene pentru certificarea
testului. Prin urmare, odata ce produsul obtine marcaj CE, conformitatea
sa este atestata, orice alte studii sau evaluari externe sunt, in opinia sa,
irelevante clinic, neraportandu-se la nicio necesitate obiectiva a
autoritatii contractante, apreciaza contestatoarea. Piata dispozitivelor
medicale de diagnostic in vitro este o piata reglementata extensiv, iar
conditiile de introducere pe piata a acestor produse includ testarea
extensiva a parametrilor de performanta si certificarea acestora de catre
organisme de certificare specializate, iar nu prin studii sau evaluari
externe efectuate ad-hoc de anumite institutii care nu sunt organisme de
evaluare a conformitatii.

Fata de cele de mai sus, contestatoarea invoca Regulamentul (UE)
2017/746/2017, respectiv procedura reglementata la art. 56, precum si
normele legale ce guverneaza activitatea autoritatii contractante -
punctul 4.1.9. din Ordinul nr. 329/2018 privind aprobarea Normelor si
Cerintelor de buna practica cu privire la standardele si specificatiile
pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care
desfasoara activitati in domeniul transfuziei sangvine.

Cu referire la caracteristica tehnica obligatorie nr. 4 din caietul de
sarcini, contestatoarea sustine ca se solicita ca sensibilitatea la detectia
anticorpilor anti-HTLV- I/II, 100% sa fie conforma ,evaluarilor externe
autorizate”, adica prezentarea anumitor studii care nu reprezinta
certificate emise de un organism de evaluare a conformitatii. Prin
urmare, caracteristica tehnica obligatorie nr. 4 nu doar ca nu contine
caracteristici de performanta sau functionale, incalcand astfel art. 156
din Legea nr. 98/2016, dar nu respecta nici prevederile art. 158 din
aceeasi lege care impune ca autoritatea contractanta poate solicita, pe
langa specificatiile tehnice, ca dovada a conformitatii, exclusiv rapoarte
de incercare sau certificat de conformitate.

Avand in vedere ca entitatile la care se face trimitere prin definitia
prevazutd pentru ,evaluari externe autorizate” nu reprezinta organisme
de evaluare a conformitatii notificate prevazute de Directiva 98/79/CE,
autoarea contestatiei solicita Consiliului sa oblige autoritatea
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contractanta la ,eliminarea cerintei restrictive si vadit nelegale” cuprinse
in caracteristica tehnica obligatorie nr. 4.

Tot cu referire la aceasta cerinta, autoarea contestatiei sustine ca
autoritatea contractanta a solicitat ca sensibilitatea sa fie evaluata ,Pe
probe de la 300 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV-II; si Pe minimum 400 cazuri confirmate
de infectie cu HTLV-I/II la donatori de sange din tari in care se
efectueaza trierea anti-HTLV a donatorilor de sange”, dar tabelul 1
»leste de screening: anti-HIV 1 si 2, anti-HTLV I si II, anti-HCV, AgHbs,
anti-HBc” din Anexa Deciziei Comisiei 2009/108/CE, la care face
trimitere institutia prin caietul de sarcini, se refera la sensibilitatea de
diagnostic. Cu privire la aceste aspecte, afirma ca cerinta nu se refera la
sensibilitatea de diagnostic, motiv pentru care solicitarea autoritatii
contractante este complet nejustificata si solicita eliminarea acesteia.

In subsidiar, In masura in care cererea anterioara ar fi respinsa,
contestatoarea arata ca cerintele minime obligatorii trebuie coroborate,
caietul de sarcini fiind relevant in ansamblul sau, astfel ca prin
caracteristica tehnica obligatorie nr. 2 se impune o cerinta ce trebuie
avuta in vedere la citirea tuturor celorlalte cerinte minime obligatorii,
inclusiv in cazul caracteristicii tehnice obligatorii nr. 4.

Precizdand ca pe piata exista producatori care comercializeaza
produse ce pot fi folosite atat prin metoda cu blank de reactivi, cat si
prin metoda solicitata prin caietul de sarcini (fara blank de reactivi), fara
ca performanta produsului sa fie afectata, contestatoarea arata ca
producatorul produselor pe care societatea sa le poate oferta a obtinut
atat certificare CE pentru teste cu blank de reactivi, cat si certificarea
necesara pentru teste fara blank de reactivi, organismul de certificare
constatand in mod expres ca tipul de metoda utilizata nu influenteaza
performanta produsului, deci nici sensibilitatea testelor si nici
specificitatea acestora nu este modificata.

In situatia in care este verificat de un organism de evaluare a
conformitatii notificat ca metoda de testare - cu sau fara blank de
reactivi - este irelevanta pentru nivelul de performanta al produsului,
nivel care ramane identic, fiind conform, si in cazul testelor cu blank de
reactivi si in cazul testelor fara blank de reactivi, este evident ca toate
studiile, rapoartele de incercare si certificatele de calitate efectuate
pentru testele cu blank de reactivi sunt in egala masura valabile si
corecte si in cazul testelor fara blank de reactivi, sustine contestatoarea.

In acest context, avand in vedere ca nivelul de performanta al
testelor nu este afectat de metoda folosita, in opinia sa, solicitarea
autoritatii contractante este disproportionata si incalca flagrant principiul
tratamentului egal si al nediscriminarii, creand pozitii privilegiate pentru
anumiti producatori care oferteaza exclusiv teste fara blank de reactivi si
si-au fundamentat toate studiile si certificatele de calitate exclusiv pe
aceasta metoda.
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In eventualitatea in care cererea sa principald nu ar fi admis&, in
subsidiar, contestatoarea solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la modificarea caracteristicii tehnice obligatorii nr. 4 prin
permiterea prezentarii de ,evaluari externe autorizate” pentru produsele
ofertate, ,indiferent de metoda folosita, daca ofertantul poate
demonstra, prin documente emise de organisme de certificare notificate,
ca metoda folosita nu influenteaza performantele produsului”,

2. In ceea ce priveste caracteristica tehnica obligatorie nr. 5 din
caietul de sarcini, prin care se solicita ca cel de-al doilea element de
performanta al testelor - respectiv specificitatea clinica - sa fie conform
,evaluarilor externe autorizate” minimum 99,5%, autoarea contestatiei
sustine ca este identica cu cerinta anterior criticata, dar cu referire la
specificitatea clinica, astfel ca toate criticile de nelegalitate relevate si
expuse anterior sunt pe deplin aplicabile.

Raportandu-se la considerente expuse anterior pentru caracteristica
tehnica obligatorie nr. 4, considerente ce se mentin si in cazul acestei
cerinte, autoarea contestatiei solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestei cerinte restrictive care nu se
incadreaza in cerintele caietului de sarcini care pot fi solicitate potrivit
art. 155-159 din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, afirma ca si in cazul acestea, solicitarea ca metoda
sa fie fara blank de reactivi este disproportionata si incalca flagrant
principiul tratamentului egal si al nediscriminarii. In acest sens,
reitereaza argumentul potrivit caruia metoda utilizata nu influenteaza
performanta produsului (deci nici sensibilitatea testelor si nici
specificitatea acestora nu se modifica).

Astfel, contestatoarea solicita ca, in eventualitatea in care cererea
sa principala cu privire la aceasta cerinta nu ar fi admisa, Consiliul sa
oblige autoritatea contractanta la modificarea caracteristicii tehnice
obligatorii nr. 5 prin permiterea prezentarii de ,evaluari externe
autorizate” pentru produsele ofertate, ,indiferent de metoda folosita,
daca ofertantul poate demonstra, prin documente emise de organisme
de certificare notificate, ca metoda folosita nu influenteaza performantele
produsului”.

3. Contestatoarea critica specificatia tehnica obligatorie nr. 10, care
prevede: ,Certificate ale Controlului Intern de Calitate (IQC sheets),
pentru protocolul de lucru aferent produsului ofertat, a cel putin 5 loturi
de productie din ultimii 3 ani care au fost distribuite in laboratoare din
tarile UE, inclusiv dar nu numai in Romania— evidenta concordantei cu
proprietatile enumerate in instructiunile de utilizare; copie legalizata si
traducerea autorizata in limba romana”, deoarece, in opinia sa este
nelegala deoarece pentru fiecare lot produs si livrat se realizeaza
controlul intern de calitate, iar producatorul prezinta certificate ale
controlului intern de calitate pentru fiecare lot livrat, nu doar pentru un
numar aleatoriu de loturi verificate la intamplare - aceste documente
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fiind relevante doar la momentul livrarii. Faptul ca pentru anumite loturi
au fost emise certificatele de calitate nu are nicio relevanta in opinia sa,
pentru necesitatile autoritatii contractante, deoarece certificatele
controlului intern de calitate pentru fiecare lot livrat nu indica si nici nu
atesta performanta produsului, fiind un simplu proces intern aplicabil si
relevant pentru livrarea viitoare a fiecarui lot.

In opinia sa, solicitarea prezentdrii de certificate ale controlului
intern de calitate a cel putin 5 loturi nu raspunde niciunei necesitati
obiective a autoritatii contractante. De asemenea, solicitarea ca
certificatele de calitate prezentate sa fi fost aferente livrarilor in Romania
genereaza, in opinia sa, o limitare teritoriald, fiind incalcat principiul
nediscriminarii, motiv pentru care solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea caracteristicii tehnice obligatorii nr. 10.

De asemenea, sustine ca, si in acest caz, solicitarea ca metoda sa
fie fara blank de reactivi este disproportionata si incalca flagrant
principiul tratamentului egal si al nediscriminarii.

In subsidiar, in eventualitatea respingerii cererii principale,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei prin ,permiterea prezentarii certificatelor controlului intern de
calitate indiferent de metoda utilizata, in cazul in care ofertantul poate
dovedi, prin documente emise de un organism de certificate notificat, ca
metoda utilizata nu influenteaza performanta produsului”.

4. Cu referire la caracteristica tehnica obligatorie nr. 11,
contestatoarea mentioneaza ca este definita de catre autoritatea
contractanta astfel: ,Evidenta utilizarii in retele de transfuzie sanghina
din CE, pentru protocolul de lucru aferent produsului ofertat; copie
legalizata si traducere autorizata in limba romana”.

Fata de cele de mai sus, sustine ca s-a solicitat o evidenta a
utilizarii protocolului de lucru aferent produsului ofertat exclusiv in
retelele de transfuzie sangvina, desi produsul solicitat poate fi folosit, si
este utilizat, si in alte institutii medicale, fara sa fie afectata in vreun fel
conformitatea sau calitatea acestuia. Prin urmare, nu exista niciun
fundament obiectiv pentru solicitarea ca evidenta utilizarii sa fie limitata
exclusiv la retele de transfuzie sangvina, de vreme ce produsul ofertat
detine documente de conformitate si marcaj de conformitate CE, care
constituie garantia calitatii si conformitatii produselor, motiv pentru care
solicita eliminarea acesteia.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 8, 19 si 26 din Legea nr.
101/2016, cele ale art. 2 si art. 155 din Legea nr. 98/2016, precum si
textele legale invocate in cuprinsul documentului. In probatiune, au fost
solicitate inscrisuri, precum si ,probe a carei necesitate ar reiesi din
dezbateri”.

Prin adresa nr. 1346/30.06.2021, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., ... SRL a transmis, in original, recipisa de consemnare nr. ..., @ sumei
de 103.561,00 lei, emisa de ....
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Prin punctul de vedere nr. 1273/02.07.2021, inregistrat la C.N.S.C.
sub nr. ..., autoritatea contractanta ... a solicitat respingerea contestatiei
... SRL, ca nefondata.

Cu titlu prealabil, organizatoarea procedurii aduce lamuriri cu
privire la o altda procedura de atribuire mentionata de catre
contestatoare, sens in care indica decizia C.N.S.C. nr. ...,

In ceea ce priveste solicitarea de clarificari mentionata de catre
contestatoare, autoritatea contractanta precizeaza ca va raspunde, in
mod consolidat, tuturor solicitarilor de clarificari, cu respectarea
legislatiei in vigoare si a termenelor mentionate in documentatia de
atribuire si clarificarea din oficiu.

Prezentand considerentele generale privind specificatiile tehnice
contestate, organizatoarea procedurii invoca definitia din Legea nr.
98/2016 si sustine ca specificatiile tehnice din caietul de sarcini au fost
elaborate in conformitate cu legislatia in vigoare, cu respectarea deciziei
C.N.S.C. nr. .../17.05.2021, in scopul satisfacerii necesitatii institutiei.

De asemenea, sustine ca produsele ce urmeaza a fi achizitionate
vizeaza un domeniu foarte sensibil din punct de vedere medical,
respectiv transfuzia sangvinag, iar specificatiile au fost stabilite pe cale de
consecinta. In acest sens, precizeaza ca a respectat si decizia C.N.S.C.
nr. ../17.05.2021, potrivit careia era nelegala cerinta ,sensibilitatea
detectiei anticorpilor anti-HTLV-I/Il, 100% conform evidentelor LCR-ITT”,
si a finlocuit-o cu o alta specificatie care nu reprezinta o simpla
reinterpretare a celei anulate, astfel cum insinueaza contestatoarea.

Combatand sustinerile contestatoarei referitoare la specificatiile
tehnice, autoritatea contractanta invoca prevederile art. 156 din Legea
nr. 98/2016, si sustine ca specificatiile tehnice nu se stabilesc numai prin
raportare la cerinte de performanta si functionale.

Cu referire la prevederile art. 158 alin. (1) din Legea nr. 98/2016,
temei de drept invocat de catre contestatoare, autoritatea contractanta
arata ca nu este limitata doar la raportul de incercare sau certificatul de
conformitate, avand dreptul de a solicita unul din aceste documente, dar
nu este nici obligata, si nici limitata doar la acestea. In ceea ce priveste
rapoartele de 1incercare, precizeaza ca acestea se solicita numai
echipamentelor medicale, nu si consumabilelor, cum sunt reactivii ce fac
obiectul prezentei proceduri, sens in care indica Ordinul nr. 308/2015 al
ministrului sanatatii, privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.

Referitor la certificatele emise de organisme de certificare a
conformitatii, autoritatea contractanta mentioneaza urmatoarele
aspecte: i) la cerinta nr. 3 din caietul de sarcini a solicitat deja
,inregistrare cu marca CE/IVD”; ii) dat fiind domeniul medical foarte
sensibil al transfuziei sangvine, exista reglementari europene
(suplimentare certificatelor de conformitate) care trebuie respectate, de
exemplu specificitatea clinica de 99,5%.
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Fata de cele de mai sus, afirma ca, in prezenta cauza, sunt
relevante si dispozitile art. 179 din Legea nr. 98/2016 care
reglementeaza dreptul institutiei de a stabili cerinte privind capacitatea
tehnica si profesionala a ofertantului. In opinia sa, ,scopul contestatiei
pare a fi acela de a inldatura aproape toate specificatiile tehnice
importante si primirea la procedura a oricarui operator economic care
detine marcaj de conformitate CE”, aspecte ,,vadit contrare activitatii
institutiei”, deoarece reactivii utilizati in testarea sangelui pentru virusul
HTLV trebuie sa indeplineasca si alte cerinte decat cele evaluate pentru
emiterea certificatului de conformitate CE. Detaliind, autoritatea
contractanta mentioneaza ca HTLV este un virus responsabil de
leucemiile cu celule T si de boli ale limfocitelor T, cu afectarea imunitatii.
In ipoteza utiliz&rii unor reactivi neconformi sau de o calitate inferioars,
exista riscul ca un donator infectat cu virusul HTLV I/Il, aparent sanatos,
fara sa aiba cunostinta de aceasta suferinta, sa doneze sange unor
pacienti care nu sufera de leucemie, dar care se vor infecta imediat ce
sangele infectat va fi transfuzat.

Sustinand legalitatea documentatiei de atribuire, organizatoarea
procedurii raspunde fiecdrei critici din cadrul contestatiei, astfel:

1. In ceea ce priveste cerinta nr. 4 din caietul de sarcini, sustine ca
a raspuns solicitarii de clarificari si a indicat numeroase exemple de
Jinstitutii de stat sau agreate de stat sau de un grup de lucru din CE sau
USA”, sens in care enumera: ..., grupuri de lucru ale ...; servicii de
transfuzie si laboratoare de referinta ale sistemelor de transfuzie: ...;
institute, departamente si laboratoare de virusologie. Evaluarile sunt
denumite ,externe” datorita caracterului independent de producator al
studiilor efectuate si publicate in literatura de specialitate, mentioneaza
autoritatea contractanta.

Precizeaza ca evaluarile de sensibilitate de detectie pe probe de
donatori de sange sunt solicitate suplimentar evaluarii de conformitate
efectuata de organismul de certificare abilitat sa emita marcajul de
conformitate CE, deoarece satisfacerea specificatiilor tehnice comune,
certificata de organismele notificate, reprezinta cerintele minimale pentru
acordarea marcajului de conformitate CE.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza si studii care
au demonstrat ca unele teste pentru care s-a emis marcajul CE in urma
evaludrilor de conformitate, nu au demonstrat in utilizarea curenta
sensibilitatea proclamata la evaluarile initiale. In aceste conditii afirma ca
este de datoria celor care fac selectia testelor ce vor fi utilizate la trierea
donarilor de sange sa se asigure ca au toate dovezile privind capacitatea
testelor de a detecta toate cazurile de infectie la donatorii de sange si
pentru a preveni potentiala transmitere a infectiilor prin transfuzie,
considera organizatoarea procedurii.

Mentioneaza ca aceasta cerinta este unitara pentru toate cele 5
teste de screening folosite in transfuzia din Romania si constituie
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intocmai o caracteristica de performanta a testelor ce urmeaza a fi
folosite in screening-ul HTLV I/ll, conform art. 156 alin. (1) lit. a) -
Cerinte de performanta sau cerinte functionale.

Dupa ce subliniaza ca este inadmisibila o eroare in testarea
donatorului (din cauza reactivilor utilizati), deoarece o testare eronata
urmata de o transfuzie sangvina a unui sange infectat poate conduce la
decesul pacientului transfuzat, autoritatea contractanta sustine ca a
solicitat demonstrarea detectiei, in mod specificc a minimum 400
donatori de sange confirmati pozitivi, deoarece in Romania infectia cu
HTLV a fost confirmata in cazul a peste 1000 probe provenite de la
donatori de sange, iar limita minima se poate obtine prin cumularea
numarului de cazuri din mai multe studii.

Pentru toate motivele de mai sus, autoritatea contractanta sustine
ca cerinta de a prezenta dovezi ale sensibilitatii de detectie prin evaluari
externe autorizate, deci independente de producator, si suplimentare
evaluarilor de conformitate pentru emiterea marcajului CE, este uniforma
pentru toate loturile de reactivi utilizati la trierea donarilor, si nu poate fi
eliminata. In acelasi sens, precizeaza ca cerinta nu este limitata la
raportul de incercare sau certificatul de conformitate, iar prin raportare
la existenta riscului major generat de utilizarea unor produse cu
performanta redusa (cum ar fi de exemplu grave complicatii medicale ale
pacientilor, chiar deces), a stabilit specificatiile tehnice astfel incat sa
corespunda necesitatilor si sa respecte recomandarile OMS pentru
Screeningul donarilor de sange pentru transfuzie in cazul infectiilor
transmisibile, 2010 si Ghidurilor de Buna Practica din transfuzie, definite
ca standarde internationale conform ,art. alin. 1 lit. b din Legea nr.
98/2016".

In ceea ce priveste cerinta privind 300 cazuri confirmate de infectie
cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-II, organizatoarea
procedurii arata ca este impusa de legislatia in vigoare, sens in care
indica Decizia nr. 108/2009 de modificare a Deciziei 2002/364/CE privind
specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru
diagnosticare in vitro, precum si Decizia de punere in aplicare nr. 350/
2020 de modificare a Deciziei 2002/364/CE in ceea ce priveste definitiile
testelor de screening si ale testelor de confirmare, cerintele privind
dispozitivele de autotestare si cerintele privind testele rapide de
detectare a HIV si a HCV, testele de confirmare si testele suplimentare.
Decizia nr. 350/2020 defineste testul de screening drept ,un test utilizat
pentru detectarea unui marker sau a unui analit si care poate fi urmat de
un test de confirmare”, ceea ce inseamna ca testul poate fi efectuat doar
o data, nu de mai mult ori ca in cazul unei maladii si trebuie sa fie abil in
a detecta din prima testare prezenta sau absenta unui virus din
serul/plasma umana. In acest sens, reda prevederile art. 3.1.11 din
Decizia nr. 350/2020, conform carora: ,Pentru evaluarile performantelor
testelor de screening (tabelul 1 si tabelul 3), populatiile de donatori de
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sange se investigheaza prin intermediul a cel putin doua centre de
donare de sange si constau in donari de sdnge consecutive care nu au
fost selectate pentru excluderea persoanelor care doneaza pentru prima
data”.

2. Cu privire la cerinta nr. 5 din caietul de sarcini, respectiv
specificitatea de minimum 99,5%, autoritatea contractanta arata ca
aceasta este impusa chiar de legislatia in vigoare, sens in care invoca
prevederile art. 3.1.12 din Decizia nr. 108/2009 de modificare a Deciziei
2002/364/CE.

3. Referindu-se la cerinta nr. 10 din caietul de sarcini, autoritatea
contractanta arata ca aceasta deriva din necesitatea de a implementa
normele si cerintele de buna practica cu privire la standardele si
specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile
sanitare care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sangvine,
aprobate prin Ordinul nr. 329/2018. Acest ordin transpune prevederile
Directivei 2002/98/CE privind standardele de calitate si siguranta pentru
colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui si
componentelor sangvine de origine umana, publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatii Europene L033 din 8 februarie 2003, ale Directivei
2005/62/CE cu privire la standardele si specificatile comunitare
referitoare la sistemul de calitate pentru centrele de transfuzie sangving,
publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L256/41 din 1
octombrie 2005, precum si ale Directivei 1214/2016 de modificare a
Directivei 2005/62/CE in ceea ce priveste standardele si specificatiile
sistemului de calitate pentru unitatile de transfuzie sangvina, publicata in
Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L199/14 din 26.07.2016. Invoca
si prevederile art. 2 din Ordinul nr. 329/2018 si prezinta principiile
enuntate in anexa ordinului, referitoare la activitatea de testare a
donarilor de sange, motiv pentru care sustine ca certificatele controlului
intern sunt extrem de relevante.

Autoritatea contractanta precizeaza ca examinarea Certificatelor de
Control Intern de Calitate (CIC) este importanta deoarece ofera
informatii relevante referitoare la: concordanta proprietatilor enumerate
in manualul de lucru cu rezultatele obtinute in utilizarea testelor
necesara pentru validarea in laborator inainte de efectuarea testarilor de
rutina conform cerintei 6.3.3. din anexa la Ordinul nr. 329/2018; calculul
coeficientului de variatie al valorilor probelor de control si calibratorilor
din cele cel putin 5 certificate CIC solicitate da indicatii despre
reproductibilitatea rezultatelor obtinute cu loturi diferite ale produsului
(reproductibilitatea interloturi) si posibilele deviatii care pot genera
variatii in procesul de testare ce trebuie gestionate conform punctelor
4.4, 4.5, 4.6 si 4.7 din anexa la Ordinul nr. 329/2018; certificatele CIC
includ informatii exacte privind data fabricatiei si data expirarii
produsului. Din aceste informatii se pot obtine indicatii despre
stabilitatea produsului si despre posibilitatea ca produsele livrate sa
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respecte cerintele de valabilitate impuse de caietul de sarcini; in mod
curent, certificatele CIC includ si marimea loturilor fabricate (numar
kituri per lot), ceea ce ofera informatii care pot conduce la estimarea
frecventei cu care se vor schimba loturile de reactivi pe parcursul
acordului cadru, avand in vedere faptul ca fiecare lot nou trebuie validat
de utilizator inaintea utilizarii in trierea de rutina.

In acest context, autoritatea contractanta sustine ca cerinta a fost
stabilita cu scopul de a obtine o confirmare ca operatorii economici au
capacitatea si experienta necesara pentru a gestiona si duce la bun
sfarsit, in conditile de performanta impuse prin caietul de sarcini,
acordul-cadru ce urmeaza a fi incheiat.

Combatand sustinerea contestatoarei, organizatoarea procedurii
arata ca cerinta nu conditioneaza ca livrarile sa fi fost efectuate in
Romania, ci se refera la loturi care au fost distribuite ,in laboratoare din
tarile UE, inclusiv dar nu numai in Romania”.

4. Raspunzand criticii ce viza cerinta nr. 11 din caietul de sarcini,
autoritatea contractanta arata ca aceasta a fost dictata de necesitatea de
aliniere la standardele si normele de transfuzie europene, respectarea
unor standarde de calitate si siguranta comune, sens in care invoca
Directiva 2005/62/CE privind standardele si specificatiile referitoare la un
sistem de calitate pentru unitatile de transfuzie sangvina, din care reda.

Dovada comunicarii acestui document catre reprezentantul
conventional al contestatoarei a fost atasata.

In probatiune, prin adresa nr. 1274/02.07.2021, inregistrata la
C.N.S.C. sub nr. ..., autoritatea contractanta ... a transmis, in copie
certificata, documente din dosarul achizitiei publice.

Conform solicitarii din cadrul contestatiei, prin adresa nr. ..,
Consiliul i-a transmis ... SRL invitatia de a studia dosarul cauzei. Urmare
a studierii dosarului format in cadrul C.N.S.C. in data de 08.07.2021,
prin adresa nr. 5/2095 din 12.07.2021, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., contestatoarea a transmis concluzii scrise prin care a raspuns la
punctul de vedere nr. 1273/02.07.2021 si la raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari nr. 1267/3A/01.07.2021, documente emise de
catre autoritatea contractanta, solicitdnd respingerea apararilor acesteia,
ca neintemeiate, precum si admiterea contestatiei, asa cum a fost
formulata.

In cadrul documentului, in combaterea argumentelor autoritatii
contractante, ... SRL reitereaza si detaliaza argumente deja prezentate
in cadrul contestatiei, pentru fiecare cerinta criticata.

Dovada comunicarii documentului catre autoritatea contractanta a
fost atasata.

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

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
licitatie deschisa, derulata online, in vederea atribuirii incheierii unui
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JAcord cadru de furnizare ... din dotare(conform anexei 1)”, cod CPV
33696200-7 Reactivi pentru analize de sange (Rev.2), prin publicarea, in
S.E.A.P., a anuntului de participare ....

Conform celor mentionate la pct. II.1.5) Valoarea totala estimata
din cadrul anuntului de mai sus, aceasta este cuprinsa intre 839.435,52
lei si 25.486.070,40 lei, fara TVA; la pct. I1.2.5) este indicat criteriul de
atribuire ,cel mai bun raport calitate pret”, factorii de evaluare si
ponderile aferente acestora fiind: ,pretul ofertei” - 95%, respectiv
»durata de livrare” - 5%.

In urma luarii la cunostinta a documentatiei de atribuire de mai
sus, in termenul legal, ... SRL a formulat contestatia dedusa solutionarii,
solicitand cele redate 1in partea introductiva, cu referire
la ,,caracteristicilor tehnice obligatorii nr. 4, 5, 10 si 11 din caietul de
sarcini’.

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

Pentru inceput va lua in considerare dispozitiile art. 19 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, conform carora ,,La cerere, partile cauzei au acces
la documentele dosarului constituit la Consiliu (...)".

Aplicand norma anterior invocata, prin adresa nr. ..., Consiliul a
invitat contestatoarea la sediul sau in data de 08.07.2021. Ulterior, prin
adresa nr. 5/2095/12.07.2021, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..,
aceasta a transmis concluziile scrise, prin care reitereaza sustinerile
potrivit carora ,,scopul pentru care a procedat la contestarea
documentatiei de atribuire este participarea la procedura, insa, in forma
actuala a documentatiei de atribuire, cerintele nu respecta dispozitiile
legii si astfel este impiedicat accesul egal al operatorilor economici”.

Referitor la fondul cauzei, Consiliul retine ca, potrivit dispozitiilor
art. 83 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 ,,In cuprinsul documentatiei de
atribuire autoritatea contractanta defineste obiectul achizitiei prin
descrierea necesitatilor autoritatii contractante si a caracteristicilor
solicitate pentru produsele, lucrarile sau serviciile care urmeazd a fi
achizitionate si stabileste criteriul de atribuire si factorii de evaluare a
ofertelor”.

Avand in vedere dispozitiile legale anterior invocate, Consiliul va lua
in considerare ca, in cadrul Notei de fundamentare pentru achizitionarea
in regim de maxima urgenta a testelor pentru screeningul anti-HTLV I/II
nr. 1073/28.05.2021, pag. 81 - 85, autoritatea contractanta a
consemnat urmatoarele: ,,(...) Testarea in laboratoare pentru infectia cu
virusul leucemiei cu celule T (HTLV) tip I si II este obligatoriu in tari din
intreaga lume in cazul transfuziei de sange (...) Romé&nia prezinta tara
cu cea mai mare endemicitate HTVL din Europa, prevalenta infectiei cu
HTLV in Roméania este de cel putin 3 ori mai ridicata decat in alte tari in
care de asemenea se efectueaza trierea HTLV a donatorilor de sange,
conform evaluarii Centrului European pentru Controlul Bolilor in Raportul
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Tehnic privind Distributia Geografica a Zonelor cu Prevalenta Ridicata a
Infectiei cu HTLV-I, ECDC, 2015 (...) In Romdania, trierea donarilor, se
face obligatoriu, in mod unitar, cu urmatoarele teste: (...) Teste pentru
detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II (...) la nivel
national ne confruntam cu dificultati in aprovizionarea continud cu teste
conform necesitatilor, ceea ce duce la impiedicarea desfasurarii in bune
conditii a activitatii transfuzionale si, in consecinta, lipsa produselor de
sadnge vitale in unitatile sanitare”.

De asemenea, Consiliul va retine ca cerintele criticate de catre
contestatoare, aferente Testelor pentru detectia simultana a anticorpilor
anti-HTLV-I si anti-HTLV-II, sunt redate in cadrul caietului de sarcini,
pag. 9, 10, astfel:

- cerinta nr. 4 - ,,Sensiblitated@ la detectia anticorpilor anti-HTLV-1/1I,
100% conform: evaludrilor externe autorizatel: evaluatd pe probe de la
300 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri conformate de
infectie cu HTLV-II; evaludrilor externe autorizate!: evaluata pe
minimum 400 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I/II la donatori de
sédnge din tari in care se efectueaza trierea anti-HTLV a donarilor de
sédnge”’;

- cerinta nr. 5 - ,,Specificitate clinicd® , conform evaluarilor externe
autorizatel: minimum 99,5%"";

- cerinta nr. 10 - ,,Certificate ale Controlului Intern de Calitate (IQC
sheets), pentru protocolul de lucru aferent produsului ofertat, a cel putin
5 Joturi de productie din ultimii 3 ani care au fost distribuite in
laboratoare din tarile UE, inclusiv dar nu numai in Romé&nia - evidenta
concordantei cu proprietatile enumerate in instructiunile de utilizare,;
copie legalizata si traducerea autorizata in limba roména"”;

- cerinta nr. 11 - ,,Evidenta utilizarii in retele de transfuzie sanghina din
CE, pentru protocolul de lucru aferent produsului ofertat; copie legalizata
si traducere autorizata in limba roméana”’

- nota de subsol (a) - ,,conform STC - Annex to Annex II list A of CE
DIVDD 9Tabele 1) (vezi Official Journal of the European Communities
10.2.2009, L 39/34";

- nota de subsol (b) - ,,conform STC - Annex to Annex II list A of CE
DIVDD 9Tabele 1) (vezi Official Journal of the European Communities
10.2.2009, L 39/34), (art. 3.1.12)";

- nota de subsol (1) - ,,Se intelege prin evaluare externa autorizata: un
studio efectuat de o institutie de stat sau agreata de stat, sau de un
grup de lucru din CE sau USA format exclusiv din, sau care include si
entitati independente de producator”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul apreciaza ca demne de retinut si
dispozitiile art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, conform carora ,,Orice operator economic interesat are dreptul
de a solicita clarificdri sau informatii suplimentare in legatura cu
documentatia de atribuire”.
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In acest sens, din veficarea documentelor anexate dosarului cauzei,
Consiliul retine ca, ulterior depunerii contestatiei in cauza, prin adresa
nr. 1267/BA/01.07.2021, pag. 147 - 166, autoritatea contractanta a
raspuns la o solicitare de clarificari, care cuprinde inclusiv lamuriri cu
privire la criticile formulate de catre contestatoare.

Astfel, referitor la cerinta nr. 4, in cadrul documentului anterior
preAcizat, sunt consemnate urmatoarele:

-, Intrebare: (...) Avand in vedere (...) i) Caracteristica tehnica obligatorie
nr. 4 din caietul de sarcini (...); ii) se solicit (...) ca sensibilitatea la
detectia abticorpilor anti-HTVL-I/II, 100% s&a fie conform - evaluarilor
externe autorizate (...) va rugam sa clarificati urmatoarele: a) sa oferiti
exemple concrete de (1) institutie de stat si/sau (3) grup de lucru din CE
sau USA, care sa efectueze un astfel de studio cum este cel solicitat prin
caietul de sarcini sub denumirea de - evaluare externa autorizata; b) In
masura in care prin exemplele indicate (...) nu va rezulta ca - evaluarea
externa autorizata reprezinta evaluarea de conformitate efectuata de
organismul de certificare abilitat sa emitd marcajul de conformitate CE
potrivit Directivei 98/79/CE, va solicitam sa eliminati aceasta cerinta
deoarece aceasta nu se incadreaza in specificatiile tehnice pe care o
autoritate contractanta lepoate solicita potrivit caietului de sarcini (...);
-,,Raspuns: (A) Exemple de (1) institutii de stat, (2) institutie agreata de
stat si/sau grup de lucru din CE sau USA care sa efectueze un astfel de
studiu cum este cel solicitat prin caietul de sarcini sub denumirea -
evaluare externa autorizata: ..., Institute, departamente si laboratoare
de virusologie; Evaluarile sunt denumite ,externe” datorita caracterului
independent de producator al studiilor efectuate si publicate in literatura
de specialitate; (B) Evaluarile de sensibilitate de detectie probe de
donatori de sange sunt solicitate suplimentar evaluarii de
conformitate efectuata de organismul de certificare abilitat sa
emita marcajul de conformitate CE, deoarece satisfacerea
Specificatiilor tehnice Comune, certificatd de organismele notificate,
reprezinta cerintele minimale pentru acordarea marcajului de
conformitate CE. Multe din entitatile evaluatoare mentionate la pct. A
sunt implicate de cdtre organismele notificate in evaluarile de
conformitate necesare pentru emiterea marcajului CE dar acestea
initiaza si evaluari suplimentare ulterioare (...) aceste studii au
demonstrat ca unele teste pentru care s-a emis marcajul CE in urma
evaludrilor de conformitate, nu au demonstrat in utilizarea curenta
sensibilitatea proclamata la evaludrile initial. In aceste conditii este de
datoria celor care fac selectia testelor ce vor fi utilizate la trierea
donarilor de sdnge sa se asigure ca au toate dovezile privind capacitatea
testelor de a detecta toate cazurile de infectie la donatorii de sange si
pentru a preveni potentiala transmitere a infectiilor (...) aceasta cerinta
este unitara pentru toate cele 5 teste de screening folosite in transfuzia
din Romania si constituie intocmai o caracteristica de performantad a
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testelor ce urmeaza a fi folosite (...) conform art. 156 alin. (1) lit. a)
Cerinte de performanta sau cerinte functionale din Legea nr.
98/2016¢(...)".

Fata de cele de mai sus, Consiliul va retine dispozitiile art. 158 din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, conform carora,,(1)
Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor economici
sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de
organism drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor,
serviciilor sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau
criteriile stabilite prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau
conditiile de executare a contractului; (2) In cazul prevazut la alin. (1) in
care autoritatea contractanta solicita prezentarea unor certificate emise
de un anumit organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si
certificate echivalente emise de alte organisme de evaluare a
conformitatii; (3) In sensul alin. (1) si (2), un organism de evaluare a
conformitatii este un organism care efectueaza activitati de evaluare a
conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si inspectie,
acreditat in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr.
765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce
priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 339/93".

De asemenea, Consiliul va lua in considerare ca la paragraful nr. 37
din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se mentioneaza: ,,Marcajul CE,
care indica conformitatea unui produs, este consecinta vizibila a
unui intreg proces care cuprinde evaluarea conformitatii in sens larg”,
pentru ca la paragraful nr. 38 sa se stipuleze faptul ca ,,Marcajul CE ar
trebui sa fie singurul marcaj de conformitate care sa indice daca un
produs este conform legislatiei comunitare de armonizare”.

In acelasi sens, Consiliul retine ca la art. 4 alin. (1) lit. e) din Legea
nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, certificatul de
conformitate este definit astfel: ,,document emis pe baza regulilor unui
sistem de certificare si care indica existenta increderii adecvate ca un
produs, identificat corespunzator, este conform cu un anumit standard
sau cu un alt document normativ”. La art. 12 din cadrul aceluiasi act
normativ se stipuleaza urmatoarele: ,,Conformitatea produselor cu
cerintele esentiale este atestata prin declaratia de conformitate
EC intocmita de producator sau de reprezentantul autorizat al
acestuia, rapoartele de incercare, certificatele ori alte documente care
atesta conformitatea, emise de laboratoare, respectiv de organisme de
certificare sau de inspectie, alese de producator, conform procedurilor de
evaluare, si prin marcajul CE, potrivit reglementarilor tehnice aplicabile”.

Prin raportare la cadrul juridic anterior invocat, rezulta ca
prezentarea declaratiei de conformitate reprezinta o conditie necesara si
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suficienta pentru demonstrarea respectarii standardelor de calitate, in
acest sens urmand a se interpreta art. 158 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice, conform caruira ,,In cazul (...) in care
autoritatea contractanta solicita prezentarea unor certificate emise de un
anumit organism de evaluare a conformitatii, aceasta acceptd si
certificate echivalente emise de alte organisme de evaluare a
conformitatii”.

Cu toate acestea, potrivit adresei nr. 1386/19.07.2021, inregistrata
la C.N.S.C. sub nr. ..., autoritatea contractanta sustine ca ,,evaludrile de
sensibilitate de detectie pe probe provenite de la donatori de sange sunt
solicitate suplimentar evaluarii de conformitate efectuatd de organismul
de certificare abilitat sa emita marcajul de confomritate CE, deoarece
satisfacerea specificatiilor tehnice commune, certificata de organismele
notificate, reprezinta cerinta minimala pentru acordarea marcajului de
conformitate CE"

Altfel spus, autoritatea contractanta, conform documentului
anterior mentionat, solicita ca produsele ce urmeaza a fi furnizate sa fie
testate suplimentar, de alte institutii publice decat cele care asigura
certificarea conformitatii deoarece ,,este esentialda pentru siguranta
transfuzionala raportarea la sistemele de transfuzie similare in care
existd implementat un sistem de screening sistematic al donatorilor de
sdnge pentru detectia virusului HTLV".

Fara a nega faptul ca transfuziile de sange sunt
esentiale in caz de accidente grave si de interventii chirurgicale majore,
respectdnd preocuparea autoritatii contractante in achizitionarea unor
teste de calitate, totusi, Consiliul nu poate accepta nerespectarea
regulilor din achizitiile publice, in sensul precizat de art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016 privind achizitile publice, care prevad
ca ,,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 fatd de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”.

Or, nota de subsol (1), potrivit careia ,,Se intelege prin evaluare
externa autorizata: un studiu efectuat de o institutie de stat sau agreata
de stat, sau de un grup de lucru din CE sau USA format exclusiv din, sau
care include si entitati independente de producator”, prin care
autoritatea contractanta solicita o evaluare suplimentara certificatului de
conformitate, contravine flagrant normei juridice anterior invocate.

Prin raportare la motivarea anterioara, Consiliul constata ca se
impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei de mai
Sus.

In stransd legdturd cu prima critici, se afld a doua criticd a
contestatoarei, care vizeazd «cerinta nr. 5 prin care se
solicita ,,Specificitate clinicd®, conform evaluarilor externe autorizate?!:
minimum 99,5%"
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Or, in conditiile in care Consiliul a stabilit anterior ca solicitarea unei
,,evaluarilor externe autorizate”, la nivelul cerintei minime din caietul de
sarcini este restrictiva, pe cale de consecinta si aceasta este in acelasi
sens, urmand a fi eliminata.

Cu titlu informativ, Consiliul retine ca cerinta de mai sus a mai
facut obiectul unei proceduri de atribuire anterioare (initiata prin
publicarea, in S.E.A.P., a anuntului de participare nr. .../16.02.2021, in
vederea incheierii acordului-cadru de furnizare, avand ca obiect , Reactivi
pentru detectia maladiilor transmisibile prin sdnge compatibili cu liniile
semiautomate si automate ... din dotare (conform anexei 1) — Lotul nr.
4", in al carui caiet de sarcini se regasea expresia ,,evaluari externe
autorizate”, care a constituit obiectul contestatiei nr.
5/2324/18.03.2021, inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ..., formulata tot de catre ... S.R.L., solutionata prin
Decizia nr. .../17.05.2021.

La momentul respectiv, concluzia Consiliului a fost
urmatoarea: ,,constata ca la elaborarea documentatiei de atribuire s-au
inregistrat abateri de la prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice, fapt ce afecteaza procedura de achizitie publica
pentru lotul 4. Insa, raportat la acest aspect, Consiliul are in vedere ca
remedierea prevederilor documentatiei de atribuire nu mai este posibila
in acest moment intrucét in cadrul prezentei proceduri de atribuire au
fost deja depuse oferte, procedura aflandu-se in etapa de evaluare,
motiv pentru care se impune anularea procedurii de achizitie publica
pentru lotul 4",

In acelasi context, se inscrie si cea de-a treia critica a
contestatoarei privind cerinta nr. 10 din caietul de sarcini, prin care se
solicita ,,Certificate ale Controlului Intern de Calitate (IQC sheets),
pentru protocolul de lucru aferent produsului ofertat, a cel putin 5 loturi
de productie din ultimii 3 ani care au fost distribuite in laboratoare din
tarile UE, inclusiv dar nu numai in Romania - evidenta concordantei cu
proprietdtile enumerate in instructiunile de utilizare; copie legalizata si
traducerea autorizata in limba romana".

Autoritatea contractanta incearca sa justifice cerinta de mai sus
sustinand ca ,,cerinta privind prezentarea certificatelor controlului intern
de calitate (...) a fost inserata cu scopul de a obtine o confirmare ca
operatorii economici au capacitatea si experienta necesare pentru a
gestiona si duce la bun sférsit, in conditiile de performanta impuse prin
caietul de sarcini, acordul-cadru ce urmeaza a fi atribuit”, astfel cum
rezulta din adresa nr. 1386/19.07.2021, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.

Conform dispozitiilor art. 172 alin. (1) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice, ,,Autoritatea contractanta are dreptul de a
aplica in cadrul procedurii de atribuire numai criterii de capacitate
referitoare la: a) capacitatea de exercitare a activitatii profesionale; b)
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Situatia economica si financiara, c) capacitatea tehnica si profesionala".
La alin. (2) si (3) din cadrul aceluiasi act normativ se stipuleaza ca ,,(2)
Autoritatea contractanta nu are dreptul de a impune operatorilor
economici alte cerinte de capacitate privind participarea la procedura de
atribuire fata de cele prevazute la alin. (1), (3) Autoritatea contractanta
stabileste numai cerinte de participare care sunt necesare si adecvate
pentru a se asigura ca un candidat/ofertant are capacitatea juridica si
financiard si competentele tehnice si profesionale pentru a executa
contractul de achizitie publica/acordul-cadru care urmeaza sa fie
atribuit”.

Potrivit  art. 179 lit. m) din cadrul aceluiasi act
normativ, ,,Operatorul economic face dovada indeplinirii cerintelor
privind capacitatea tehnica si profesionalad prin prezentarea, dupa caz, a
unora sau mai multora dintre urmatoarele informatii si documente: m)
certificate emise de institute oficiale responsabile cu controlul calitatii
sau_organisme cu competente recunoscute, care atestd conformitatea
produselor care urmeaza a fi livrate, identificata in mod clar prin
trimitere la specificatii tehnice sau standarde”.

Asadar, si in acest caz, legea se refera la conformitatea produselor,
verificata de ,,institutiile oficiale responsabile cu controlul calitatii’” si nu
la controlul intern de calitate, care nu se poate substitui, sub nicio forma,
unuia realizat conform legii anterior citate.

Aspectele de mai sus, sunt recunoscute si de catre autoritatea
contractanta, care in adresa nr. 1386/19.07.2021, Iinregistrata la
C.N.S.C. sub nr. ..., afirma ca ,,desi textul de lege se refera la certificate
emise de anume institute sau organisme cu atribusii in controlul calitatii,
autoritatea contractanta a solicitat doar simple certificate privind
controlul intern de calitate (...) este evident ca obtinerea unor certificate
de la diferite institute (...) este mai anevoioasd decat efectuarea
controlului intern de calitate (...) cerinta respecta principiul de drept
«cine poate mai mult poate si mai putin»".

De asemenea, nici invocarea de catre autoritatea contractanta a
dispozitiilor Ordinului nr. 329/13.03.2018 privind aprobarea Normelor si
Cerintelor de buna practica cu privire la standardele si specificatiile
pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care
desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine nu este corecta,
deoarece, pe de-o parte, acesta se refera la controlul intern de calitate
din cadrul unitatii sanitare, iar, pe de alta parte, confirma rationamentul
Consiliului privind numai prezentarea certificatului de conformitate (spre
exemplu: ,,art. 4.1.10 Producatorii de materiale sterile (de ex. sisteme
de pungi, solutii anticoagulante, etc) trebuie sa ofere un certificat de
conformitate pentru fiecare lot".

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca justiticarile autoritatii
contractante sunt contrare dispozitiilor art. 31 alin. (1) lit. a) si b) din
H.G. nr. 395/2016, conform carora ,,Autoritatea contractanta nu are
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dreptul de a restrictiona participarea la procedura de atribuire a
contractului de achizitie publica prin introducerea unor criteriile minime
de calificare, care: a) nu prezintd relevanta in raport cu natura si
complexitatea contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie
atribuit; b) sunt disproportionate in raport cu natura si complexitatea
contractului de achizitie publica ce urmeaza a fi atribuit”.

Pe cale de consecinta, se impune eliminarea acestei cerinte.

Ultima cerinta criticata de catre contestatoare - cerinta nr. 11,
solicita prezentarea de catre potentialii ofertanti, pentru testele furnizate
a ,,Evidentei utilizarii in retele de transfuzie sangvind din CE, pentru
protocolul de Iucru aferent produsului ofertat; copie legalizata si
traducere autorizata in limba romana".

Din verificarea documentelor anexate dosarului cauzei, rezulta ca
autoritatea contractanta, prin raspunsul la clarificari nr. 1267/BA/
01.07.2021, justifica cerinta de mai sus numai prin raportare la
prevederile Directivei 2005/62/CE.

Si de aceasta data, Consiliul nu va lua in considerare argumentul
autoritatii contractante deoarece Directiva 2005/62/CE de punere in
aplicare a Directivei 2002/98/CE privind standardele si specificatiile
comunitare referitoare la un sistem de calitate pentru unitatile de
transfuzie sangvina, plaseaza controlul calitatii in sarcina exclusiva a
acesteia; conform art. 1.2 Asigurarea calitdtii - ,,fn vederea asigurdrii
calitatii, toate unitatile de transfuzie sangvina si depozitele de sdnge din
cadrul spitalelor sunt asistate de un organism, intern sau asociat, de
asigurare a calitatii”.

In concluzie, Consiliul constata ca toate criticile contestatoarei
vizand cerintele nr. 4, 5, 10 si 11 din caietul de sarcini sunt fondate,
impunandu-se  eliminarea acestora, deoarece la elaborarea
documentatiei de atribuire s-au inregistrat abateri de la prevederile
legale aplicabile in materia achizitiilor publice, fapt ce afecteaza
procedura de achizitie publica in cauza.

Raportat la cele de mai sus, Consiliul are in vedere ca remedierea
prevederilor documentatiei de atribuire nu mai este posibila in acest
moment intrucat, in baza principiului asumarii raspunderii, consacrat la
art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, autoritatea contractanta a
ales sa nu suspende procedura de atribuire in cauza, in cadrul prezentei
proceduri de atribuire fiind deja depusa o oferta, apartinand SC ... SRL,
care la acest moment se afla in etapa de evaluare, astfel cum este
mentionat in cadrul procesului-verbal nr. 1295/BA/07.07.2021 privind
evaluarea garantiei de participare, a informatiilor din DUAE si a
documentelor care il insotesc, precum si indeplinirea cerintelor de
calificare.

Pe cale de consecinta, fata de procedura de atribuire in cauza,
Consiliul constata incidenta dispozitiilor art. 26 alin. (7) din Legea nr.
101/2016, potrivit carora ,,In cazul admiterii contestatiei, daca se
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constatd ca nu pot fi dispuse masuri de remediere care sa permita
continuarea legala a procedurii de atribuire, Consiliul dispune anularea
procedurii de atribuire”.

Avand in vedere contextul de fapt si de drept anterior expus, in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul admite contestatia formulata de ... S.R.L., in contradictoriu cu ...
si anuleaza procedura de achizitie publica in cauza.

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:

Admite contestatia formulata de catre ... SRL, cu sediul in municipiul
..., In contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., cu sediul in
municipiul ...si anuleaza procedura de achizitie publica in cauza.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare, in conformitate cu dispozitiile art. 29 din Legea
nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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