In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 1821/C3/1964
Data: 18.08.2021

Prin contestatia nr. 512415/30.07.2021, inregistrata la Consiliu sub

nr. 39895/02.08.2021, formulata de catre ......... S.R.L., cu sediul
in ... [ eeeny eeeneenes , Inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub
o] o , avand CuUl ......... , reprezentata legal prin ......... , director
general si conventional prin ......... , cu sediul in ......... , eeens , sediul

procesual ales pentru comunicarea actelor procedurale, impotriva
documentatiei de atribuire intocmita in procedura simplificata organizata
de ......... , in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
n .o ) eeeeeeeey snessees , In vederea atribuirii unui contract avand ca
obiect ,Aparat dlagnostlcare si analizor”, Lot 2-Analizor de coagulare,
initiata cu anuntul de participare S|mpI|f|cat nr. SCN1089835, publicat in
SEAP la 23.07.2021, s-a solicitat, .........

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

Prin contestatia nr. 512415/30.07.2021, inregistrata la Consiliu sub
nr. 39895/02.08.2021, ......... S.R.L. ataca documentatia de atribuire
aferenta lotului 2, intocmita de ......... , sustinand ca aceasta contine
specificatii tehnice restrictive si discriminatorii, incalcdnd principiile
proportionalitatii si tratamentului egal, precum si prevederile art. 155 si
art. 156 din Legea nr. 98/2016.

In concret, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta a
definit specificatiile tehnice ale produsului solicitat prin impunerea, drept
cerinte minime obligatorii, a unor specificatii tehnice restrictive, care nu
permit tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire, eliminand astfel total optiunea ofertarii unor produse
echivalente care ar satisface, cel putin la acelasi nivel de calitate si
performanta, necesitatile obiective ale acesteia.

De asemenea, invocand si citand prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr),
art. 155, art. 156 alin. (1) si (2) din Legea nr. 98/2016, considerentul
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(74) al Directivei 24/2014 si principiile preluate in articolele 18 si 42 din
Directiva 24/2014, contestatoarea precizeaza ca:

(i) modalitatile de stabilire a specificatiilor tehnice, prevazute la
alin. (1) al art. 156, sunt expres limitative, autoritatile contractante fiind
obligate sa le respecte la elaborarea caietului de sarcini, iar

(ii) modalitatea de stabilire a specificatiilor tehnice, reglementata
de alin. (3) al aceluiasi articol, reprezinta o modalitate exceptionala de
definire a specificatiilor tehnice, modalitate care poate fi utilizata de
autoritatile contractante doar in situatiile expres, limitativ, prevazute de
acest text de lege.

Astfel, contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta ar fi
avut dreptul sa defineasca specificatiile tehnice prin indicarea "unui
anumit producator, unei anumite origini sau procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic" exclusiv in situatia in care "nu este posibila o descriere
suficient de precisa si de inteligibila a obiectului contractului in
conformitate cu dispozitiile alin. (1)", respectiv nu ar fi putut defini
specificatiile tehnice printr-una dintre metodele obligatorii reglementate
de art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Or, in cazul procedurii, este posibila definirea specificatiilor tehnice
prin raportare la cel putin metoda reglementata de art. 156 alin. (1) lit.
a), respectiv "prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale, inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa
fie suficient de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul
contractului si autoritatile contractante sa atribuie contractul".

Totusi, autoritatea contractanta a ales sa defineasca specificatiile
tehnice prin stabilirea de cerinte minime obligatorii, care reprezinta doar
caracteristici constructive specifice unui anumit producator, ce nu
raspund, in fapt, niciunei necesitati functionale sau de performanta
pentru autoritatea contractanta.

Fata de cele mentionate, contestatoarea solicita Consiliului sa
dispuna obligarea autoritatii contractante la redefinirea integrala a
specificatiilor tehnice aferente echipamentului solicitat, prin una dintre
modalitatile reglementate de art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, contestatoarea arata ca dispozitiile legale evocate au
fost in mod constant interpretate de CJUE, cu valoare de izvor de drept,
in sensul ca principiul proportionalitatii obliga autoritatea contractanta sa
elaboreze specificatii tehnice intr-un grad de detaliu de natura sa nu
aduca atingere liberei concurente, principiilor tratamentului egal si
nediscriminarii, sens in care este 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, redand cu titlu exemplificativ
interpretarea data de CJUE, intr-o cauza avand drept obiect chiar
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atribuirea unui contract prin care se urmarea achizitionarea de produse
medicale, respectiv cauza C-413/17.

Contestatoarea sustine ca, din jurisprudenta constanta a CIUE
rezulta ca, inclusiv in cazul achizitiilor publice in domeniul sanatatii,
autoritatea contractanta este 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.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a ales sa defineasca
specificatiile tehnice aferente procedurii prin stabilirea de cerinte minime
obligatorii restrictive, care contin caracteristici functionale specifice unui
anumit producator si care nu raspund unor necesitati functionale sau de
performanta relevante pentru autoritatea contractanta.

Cu titlu preliminar, contestatoarea arata ca, prin modul de definire
si gradul excesiv disproportionat de detaliat al cerintelor minime
obligatorii pe care trebuie sa le indeplineasca un analizor de biochimie
pentru a fi conform cu documentatia de atribuire, autoritatea
contractanta a creat un avantaj nejustificat producatorului ...... , in
concret, favorizand modelul ...... CA seria 600, si a limitat, astfel, libera
concurenta in cadrul procedurii.

Prin urmare, contestatoarea mentioneaza ca autoritatea
contractanta nu a urmarit sa solicite anumite cerinte de performanta, ci
doar a preluat specificatiile analizorului ...... CA seria 600, acesta fiind
singurul analizor de pe piata care poate indeplini cerintele caietului de
sarcini, in integralitatea lor.

Subliniaza contestatoarea ca, in practica, in general, caracteristicile
analizoarelor urmeaza anumite principii, in functie de solutia constructiva
adoptata de producator, fara ca performanta aparatelor sa fie afectata
de tipul de solutie constructiva implementat si, prin urmare, detalierea
excesiva a principiilor de functionare ale aparatelor, dupa cum a
procedat autoritatea contractanta, nu fundamenteaza satisfacerea unor
nevoi obiective ale acesteia, ci doar restrictioneaza nejustificat produsul
care ar putea fi ofertat exclusiv la cel al producatorului .......

In continuare, contestatoarea aratd specificatiile tehnice restrictive
impuse de autoritatea contractanta, in definirea cerintelor minime
obligatorii aferente procedurii.

Astfel, in ceea ce priveste cerinta "Componenta echipamentului:
Sistemul trebuie sa includa analizorul propriu-zis, cu computer
imprimanta incorporate", contestatoarea subliniaza ca este restrictiva,
deoarece limiteaza participarea cu analizoare care permit atasarea unei
imprimante externe, evident mai performanta decdt o imprimanta
internad, ce utilizeaza hartie termica, care este predispusa la degradare
mai rapida in timp, cu potentiale pierderi de informatii importante pentru
laborator.
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De asemenea, contestatoarea precizeaza ca a solicitat autoritatii
contractante acceptarea unui analizor performant cu computer incorporat
si imprimanta externa de dimensiuni reduse, dar aceasta, prin raspunsul
la solicitarea de clarificari nr. 2490/30.07.2021, nu a acceptat, pentru
urmatoarele motive:

»Solicitarea nu se accepta.

Se mentine cerinta analizor cu computer si imprimanta incorporate,
laboratorul luadnd in considerare atat aspectele privind spatiul disponibil,
cat si consumurile ulterioare achizitionarii cartuselor de tus si a topurilor
de hartie in forma A4; optiunea de imprimanta incorporata ofera costuri
mult mai reduse.” Or, o imprimanta externa nu are cum sa ridice
probleme de spatiu intrucat dimensiunile acesteia sunt extrem de reduse
(ex. model HP .. Pro M203dn- 370,5 x 407,4 x 223,9 mm) si, prin
urmare, nevoia spitalului de arhivare a datelor pe hartie, poate fi
satisfacuta si cu ajutorul unei imprimante externe atasata analizorului.

in plus, contestatoarea sustine ca existenta unei imprimante
interne este o caracteristica specifica analizoarelor ...... CA seria 600, iar,
in scop ilustrativ, reda extras din Brosura ...... CA seria 600.

Raportat la costurile inerente utilizarii unei imprimate externe,
respectiv cele asociate consumabilelor, contestatoarea mentioneaza ca
acestea sunt minime pentru orice laborator (aprox. 50-250 lei fiind
costul unui toner, ce ar putea fi utilizat pana la 2 ani, iar probabil in
acelasi interval s-ar incadra si costul topurilor de hartie format A4, pe
parcursul a 1-2 ani).

Mai mult, avand in vedere ca aceste costuri de utilizare a unei
imprimante externe ar creste performanta printarii/arhivarii informatiilor,
apreciaza contestatoarea ca ar trebui sa fie considerate justificate din
orice punct de vedere, mai ales ca o imprimanta interna - precum cea
solicitata de Institut - prezinta riscul stergerii rapide si chiar a degradarii
informatiilor importante, continute de hartia termica utilizata.

Contestatoarea precizeaza ca, din cele sustinute, reiese ca pentru
autoritatea contractanta nu are relevanta valoarea/calitatea arhivarii
informatiilor pacientilor si nici asigurarea unei bune trasabilitati a
rezultatului pe perioade suficient de lungi de timp, preferand o economie
minora, nejustificatd, cel mai probabil, in scopul favorizarii
modelului ...... , care este prevazut cu imprimanta termica incorporata.

In concluzie, contestatoarea considerd cd se impune obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte - care reflecta strict
o caracteristica functionala a unui anumit produs si nu o cerinta de
performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a acesteia, fiind
incalcat astfel art. 155 din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste cerinta "Analizorul s lucreze urmétorii
parametrii: Meniu de teste 1. PT, APTT.TT, Fibrinogen, Factori de
coagulare (cel putin FVII si FVIII)
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Optional: Meniu teste 2. Timpul de batroxobina - Timp de reptilaza,
Proteina C, LAl si LA2 (screening si confirmare)", contestatoarea invoca
faptul ca autoritatea contractanta solicita cel putin un parametru care
poate fi realizat, in conditiile celorlalte specificatii stabilite prin caietul de
sarcini, doar de catre un anumit echipament, ingradind nelegal ofertarea
unor solutii echivalente.

Astfel, contestatoarea mentioneaza ca parametrul "...... Time” se
regaseste in portofoliul producatorului ...... , Si un singur alt producator
de pe piata, si anume ...... , mai poate furniza acest test, sub humele de
R Time", dar cu toate acestea, produsul ...... nu indeplineste cumulativ
cerintele caietului de sarcini.

De exemplu, contestatoarea arata ca analizorul ...... cu care
producatorul ...... ar putea participa, conform bugetului stabilit de
Institut, ar fi ...... , insa acesta nu indeplineste cerinta "incalzirea

reactivului la nivelul acului”.

In plus, se doreste achizitia unui analizor si nu a unui pachet de
reactivi, asadar ar fi fost suficienta solicitarea unui analizor automat cu
sistem deschis de reactivi.

Pentru cele sustinute, apreciaza contestatoarea ca se impune
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei - care reflecta
strict o caracteristica constructiva, functionala a unui anumit produs si
nu o cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a
acesteia, fiind incalcat astfel art. 155 din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste cerinta ,Metodele de masurare: cel putin
metoda coagulometrica, minim 4 canale de masurare", avand in vedere
faptul ca nevoia spitalului este de a realiza un anumit tip de teste intr-un
interval prestabilit de timp (teste/ora), contestatoarea apreciaza ca, din
punct de vedere obiectiv, ar fi fost suficienta asigurarea satisfacerii
acestei nevoi, dincolo de toate detaliile constructive (ca de exemplu
numarul de canale).

Simpla solicitare a unui anumit numar de teste/ora, coroborata cu
un anumit panel de teste, ar fi avut vocatia de a asigura libera
concurenta. Or, prin solicitarea unui numar de 4 canale - caracteristica
tehnica specifica analizorului ...... , conform brosurii atasate, practic, se
restrictioneaza artificial concurenta, avand in vedere ca pe piata exista
producatori ale caror analizoare pot avea 2,6 sau 8 canale, chiar
incadrandu-se in viteza de lucru solicitata.

In lipsa unei justificiri obiective pentru necesitatea acestei
specificatii tehnice, contestatoarea considera ca si aceasta cerinta este
una limitativa, stabilita cu incalcarea prevederilor legislatiei privind
achizitiile publice, motiv pentru care se impune eliminarea ei.

In ceea ce priveste cerintele referitoare la "Optional, analizorul s&
aiba capacitate de incarcare de minimum 50 cuve de reactie unice
negrupate in stripuri sau rotoare", sustine contestatoarea ca, intr-o
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sesiune de lucru, orice analizor automat utilizeaza, pe langa cuve de
reactie si solutii de spalare. Un analizor este exploatat cu atat mai
eficient cu cat se analizeaza un numar mai mare de probe/run.

Pentru reducerea pierderilor, probele pot fi analizate in grupuri mai
mari. Astfel, sunt utilizate eficient cuvele de reactie care ar fi grupate in
stripuri sau rotoare. Pentru un analizor cu o viteza de lucru superioara
(chiar dubla) cerintei caietului de sarcini si cu o capacitate de incarcare
probe la bord, de asemenea, mult superioara cerintei, acest mod de lucru
nu ingreuneaza deloc timpul pana la eliberarea rezultatului, ci chiar
imbunatateste fluxul de lucru in laborator.

Contestatoarea sustine ca, pentru un analizor cu o viteza de lucru
superioara (chiar dubla) cerintei din caietul de sarcini si cu o capacitate
de incarcare probe la bord la fel mult superioara acestei cerinte, acest
mod de lucru nu ingreuneaza timpul pana la eliberarea rezultatului, ci
chiar imbunatateste fluxul de lucru in laborator, indeplinind doar in mod
diferit nevoia spitalului, fara pierderi.

In plus, fatd de cele mentionate, capacitatea de 50 cuve la bord,
solicitata este doar o adaptare a specificatiilor tehnice ale ...... , astfel
incat acesta sa se incadreze intru totul, dar sa creeze si o aparenta de
rezonabilitate, redand in acest sens extras din Brosura .......

Avand in vedere ca nici aceasta cerinta nu este justificata si nici
bazata pe criterii de performanta obiectiva, contestatoarea considera ca
rolul acesteia este doar acela de a contura intentia Institutului de a
favoriza produsele ...... si, implicit, de a exclude, automat, toate celelalte
analizoare cu functionalitati similare si, pe cale de consecinta, solicita
Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la eliminarea ei.

In ceea ce priveste cerinta ,Viteza de lucru s fie de minim 50 de
PT/ora si optional minim 40 teste mixte-ora, pentru cel putin 3 parametri
lucrati simultan", contestatoarea sustine ca aceasta favorizeaza in mod
evident participarea coagulometrului model ...... , produs de ...... , @ carui
viteza de lucru, conform brosurii, este de 60 teste PT/ora si 48 teste
mixte PT/APTT/Fibrinogen pe ora, redand, in scop exemplificativ, extras
din Brosura ...... CA seria 600.

Pentru claritate, contestatoarea subliniaza ca, desi privita
individual, aceasta cerinta nu ar avea un caracter restrictiv, existand si
alte sisteme care ar putea-o indeplini punctual, din coroborarea acesteia
cu restul caietului de sarcini, se contureaza pozitia privilegiata creata de
autoritatea contractanta, echipamentului .......

In ceea ce priveste performanta, mentioneaza contestatoarea ca
sunt multiple analizoare in piata care depasesc cu mult aceasta viteza,
dar care nu indeplinesc cumulativ celelalte cerinte din caietul de sarcini.

Astfel, spre exemplu, producatorul ...... indeplineste cerinta de
viteza, cu modelul ...... 100, insa acest model nu pare sa indeplineasca
alte cerinte din caietul de sarcini precum: incalzirea lichidului la nivelul
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acului, sau incarcarea automata a valorilor materialelor de calibrare si
control.

In ceea ce priveste cerinta "Acul de pipetare al analizorului trebuie
sa aiba detectie de nivel de soc si sa prezinte temperatura de 3 TC,
pentru a permite incalzirea reactivului in ac, inainte de pipetarea
acestuia", contestatoarea sustine ca cerinta privind incalzirea reactivului
in ac nu indeplineste, in fapt, o nevoie reala a Institutului, deoarece
indiferent de momentul in timp si de locul unde se efectueaza incalzirea
reactivului la 37 grade C, in final, conteaza calitatea si rapiditatea
eliberarii rezultatului.

Contestatoarea arata ca incalzirea reactivului la nivelul acului de
pipetare se regaseste doar in specificatiile analizorului ...... , iar cerinta
limiteaza participarea altor ofertanti cu analizoare echivalente care de
exemplu pot fi dotate cu 2 ace de pipetare, unul pentru probe, iar
celalalt pentru reactivi, ceea ce reduce la minimum riscul de carry-over
si implicit frecventa mentenantelor, insa aceste analizoare efectueaza
etapa de incalzire a reactivului in mod diferit.

De exemplu, contestatoarea precizeaza ca analizorul ...... L
indeplineste punctual aceasta cerinta, insa nu indeplineste cumulativ
restul cerintelor caietului de sarcini (nu fincarca automat valorile
materialelor de calibrare si control), de unde rezulta ca nu se incadreaza
din punct de vedere tehnic.

In plus, autoritatea contractantd solicitd la o cerintd anterioard, un
analizor cu imprimanta termica incorporata - care nu este nici pe departe
0 caracteristica a analizoarelor noi/moderne, insa acum accede la un
grup de analizoare "performante" cu incalzire la nivelul acului.

In scop de clarificare, contestatoarea precizeazi cd, in ceea ce
priveste calitatea rezultatului - care ar trebui sa reprezinte nevoia reala
si obiectiva a Institutului - aceasta nu depinde in niciun caz de locul
incalzirii reactivului. Prin urmare, si aceasta cerinta este una pur
constructiva, care nu raspunde unei necesitati reale a autoritatii
contractante, impunandu-se eliminarea ei.

In ceea ce priveste cerinta "incdrcarea valorilor calibratorilor si a
materialelor de control sa fie facuta automat, prin citirea codurilor de
bare de pe inser, pentru evitarea introducerii eronate a valorilor date de
producator”, apreciaza contestatoarea ca si aceasta se impune a fi
eliminata sau, cel putin, modificatda, pentru ca spitalul favorizeaza, din
nou, un anumit ofertant, intrucat incarcarea valorilor calibratorilor si a
materialelor de control prin cititor de coduri de bare este o specificatie
care se regaseste doar in brosura .......

Un analizor care se adreseaza unui laborator cu volum mic/mediu
de probe, asa cum este cazul Institutului, este de cele mai multe ori in
asa fel construit incat sa se plieze unui program de lucru mai lejer,
comparativ cu laboratoarele din spitalele mari, de urgenta.
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Avand in vedere ca introducerea valorilor este corelata cu
schimbarea loturilor, iar frecventa de schimbare a loturilor poate fi de
aproximativ 2-3 ori pe an, acest aspect nu ingreuneaza practic
activitatea in laborator.

Mai mult, contestatoarea atrage atentia ca orice material de control
are mentionat in insert ca valorile din insert sunt orientative si vor fi
modificate/adaptate fiecarui laborator in functie de conditiile proprii.

Pentru cele sustinute, contestatoarea sustine ca, prin aceasta
cerinta pot fi eliminate de la procedura analizoare superioare, care pot
asigura rezultate performante eliberate mult mai rapid, in beneficiul
pacientilor.

In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa permita memorarea a
minim 2 curbe de calibrare per parametru calibrat”, contestatoarea arata
ca devine restrictiva, avand in vedere ca analizorul raporteaza rezultatele
pacientilor la o singura curba de calibrare (indiferent cate curbe ar avea
in memorie), mai ales, tinand cont de faptul ca majoritatea analizoarelor
moderne permit arhivarea bazei de date (calibrari, control de calitate,
rezultate pacienti etc.) pe stick de memorie sau prin imprimarea pe
hartie.

Folosirea mai multor curbe de calibrare, in alt scop decat acela de a
avea un istoric al acestora (lucru realizabil si prin alte modalitati),
presupune si rularea controlului de calitate pe fiecare dintre aceste curbe
(altfel nu ar fi validata curba conform cerintelor de calitate). Or, aceasta
ar insemna ca, pentru 2 curbe, sa se ruleze pana la 6 controale pe o
runda de control (3 nivele QC x 2 curbe diferite), cand de fapt
laboratorul ar putea consuma jumatate daca ar utiliza cate o curba de
calibrare pe rand pana la finalizarea unui lot de reactiv. Astfel, devine
incerta nevoia Institutului ce ar urma sa fie satisfacuta prin stabilirea
acestei cerinte minime obligatorii.

Cum un numar de 2 calibrari/per test in memoria analizorului nu
faciliteaza cu nimic accesul operatorului la informatii mai vechi, in caz de
nevoie, intrucat este un numar prea mic, ce nu elimina nevoia de
arhivare pe suport extern, contestatoarea considera ca si aceasta cerinta
este nejustificata, motiv pentru care se impune eliminarea si/sau
modificarea ei.

In temeiul art. 19 din Legea nr. 101/2016, contestatoarea solicita
accesul la documentele dosarului constituit la Consiliu, precum si copii de
pe inscrisurile din cadrul acestuia.

In drept, contestatoarea invocd prevederile art. 8, art. 19 si 26 din
Legea nr. 101/2016, art. 2 si 155 din Legea nr. 98/2016, precum si
toate textele legale invocate in cuprinsul contestatiei.

Prin adresa nr. A32650/05.08.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
40934/05.08.2021, autoritatea contractanta a transmis punct de vedere
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fata de contestatia formulata de ......... S.R.L., solicitand respingerea ei,
ca neintemeiata, si continuarea procedurii de atribuire.

In privinta cerintei "Componenta echipamentului: Sistemul trebuie
sa includa analizorul propriu-zis cu computer si imprimanta incorporate",
autoritatea contractanta sustine ca, asa cum a precizat si in raspunsul la
solicitarea de clarificari, necesitatea obiectiva a autoritatii contractante
este ca imprimanta sa nu ocupe spatiu suplimentar in laborator
(dimensiunea sa + cabluri de conectare la electricitate si cablu de
conectare la sistem) si sa aiba costuri reduse de consumabile (hartie
termica). O imprimanta externa presupune costuri mult mai mari decéat o
imprimanta termica si un avantaj al imprimantei termice este fiabilitatea
- aceasta functioneaza atéat timp cat functioneaza si sistemul.

De asemenea, autoritatea contractanta subliniaza faptul ca sunt
foarte multe sisteme similare care indeplinesc aceasta cerinta: .............

In privinta cerintei "Analizorul s& lucreze urmétorii parametri:
Meniu de teste, PT, APTT, TT Fibrinogen, Factori de coagulare (cel putin
FVII si FVIII, Optional: Meniu de teste 2. Timpul de batroxobina, timp de
reptilaza, Proteina C, LAl si LA2 (screening si confirmare", autoritatea
contractanta subliniaza faptul ca cerinta minima in caietul de sarcini este
~Meniu teste 1. PT, APTT, TT, Fibrinogen, Factori de coagulare (cel putin
FVII si FVIII)" si optional meniu teste 2.

De asemenea, mentioneaza autoritatea contractanta ca .........
S.R.L. ar fi putut solicita clarificare pentru aceasta cerinta, mentionand
ca sunt cel putin 2 analizoare pe piata, pe langa analizoarele din
gama ...... , care furnizeaza acest test (timpul de batroxobina sau de
reptilaza), din meniul optional adaugat 1in caietul de sarcini:
Coagulometru complet automat ...... | Produse medicale (romedic.ro)
si . 1000 https://www.labitec.de/produkte/coalab-1000-
2/#1503493121028-4e31404c-9003.

De asemenea, mai arata autoritatea contractanta faptul ca sunt si
alti furnizori de reactivi care distribuie reactiv pentru testul timp de
batroxobina/reptilaza si faptul ca analizoarele de coagulare de pe piata
prezinta canale deschise pe care se pot programa testele dorite de catre
laborator si neincluse in portofoliul de teste oferite de catre furnizor.

Sunt expuse sisteme care asigura asa numitele "canale deschise"
(number of user definable (open) channels), in care se pot implementa
teste care nu sunt incluse in portofoliul producatorului, inclusiv din
portofoliul contestatoarei (gama ACL).

In privinta cerintei: “Metodele de mésurare: cel putin una
coagulometrica, minim 4 canale de masurare", autoritatea contractanta
precizeaza ca au fost selectate caracteristicile introduse in caietul de
sarcini consultand specificatiile mai multor echipamente similare de
analizoare de coagulare ale caror informatii au fost disponibile pe
internet. Din punctul sau de vedere, viteza de lucru a unui analizor este
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strans legata de numarul de canale de masurare disponibile, intrucat un
numar mai mare presupune implicit un numar de teste mai mare luate in
lucru si citite, mai ales, atunci cand analizorul lucreaza pentru mai multe
tipuri de teste, simultan.

Autoritatea contractanta prezinta cateva exemple:

...... t411: 4 canale de masurare, 140 PT/ora, 100 teste mixate/ora
https://diagnostics.roche.com/global/en/products/instruments/cobas-t-
411 .html,

...... t511: 195 teste mixate PT, APTT/ora si 13 canale de masurare
...... t711: 390 teste mixate PT, APTT/ora si 26 de canale de masurare,
https://diagnostics.roche.com/global/en/products/instruments/cobas-t-
511,html#productSpecs,

QSmart ......: 4 canale de citire, 100 PT/ora, 80 mixate PT,
APTT/ora, https://www.diagnostic....... xom/en/qg-smart-hemostasis-
analyzer/product-specifications

QNext ......: 8 canale de citire, 200 PT/ora, 150 mixate PT,
APTT/ora https://www.diagnostic........ com/en/qg-next-hemostasis-
analyzer/overview

QXpert ......: 10 canale de citire, 250 PT/ora, 250 mixate PT, APTT/
ora, https://www.diagnostic........ com/en/gxpert-hemostasis-analyze/pr

oduct-specifications ......:

CA660- 4/6 canale de masurare, 48 teste mixate/ora
https://www....... -healthineers.com/hemostasis/systems/...... -ca-620-
660-systems

...... CS2500- 10 canale 180 teste mixate PT, APTT/ora
https://www....... -healthineers.com/hemostasis/svsteins/svsmex-cs-
2500-system.

In privinta cerintei "Optional, analizorul s aibd capacitatea de
incarcare cu minimum 50 de cuve de reactive unice negrupate in stripuri
sau rotoare", autoritatea contractanta sustine ca solicitarea se refera la
utilizarea de cuve unice negrupate in stripuri sau rotoare, pentru a nu
risipi fara justificare cuvele de reactive, atunci cand laboratorul este
nevoit sa lucreze un numar mic de teste, la care trebuie eliberat
rezultatul, cat se poate de repede.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, din
cunostintele sale, cuvele de reactivi sunt consumabilele cele mai
costisitoare, prin urmare, cerinta deserveste nevoile laboratorului.

Totodata, subliniaza faptul ca in caietul de sarcini sunt doua
mentionari cu privire la cuvele de reactive si caracterul optional al
cerintei contestate de contestatoare:

1 ."Analizorul trebuie sa poata fi incarcat cu minim 50 cuve de
reactie la bord";

2. "Optional, analizorul sa aiba capacitate de incarcare cu minim 50
cuve de reactie unice, negrupate in stripuri sau rotoare".
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In continuarea, autoritatea contractantd prezintd analizoare care
indeplinesc ambele cerinte: .......

In privinta cerintei "Viteza de lucru s& fie de minim 50 de PT/ord si
optional minim 40 de teste mixte-ora, pentru cel putin 3 parametri
lucrati simultan", autoritatea contractanta sustine ca cerinta este o
caracteristica de performanta, deoarece considera util, pentru laboratorul
sau, un analizor automat de coagulare capabil sa poata efectua testele
uzuale de coagulare, combinate, cu o viteza de lucru performanta.

De asemenea, subliniaza autoritatea contractanta faptul ca multe
alte analizoare automate de coagulare pot indeplini aceasta cerinta fara
probleme, sens in care da exemple.

In privinta cerintei "Acul de pipetare al analizorului trebuie s3 aib3
detectie de nivel si de soc si sa prezinte temperatura de 37 C, pentru a
permite incalzirea reactivului in ac, inainte de pipetarea acestuia",
autoritatea mentioneaza ca sunt mult mai multe analizoare similare pe
piata care indeplinesc aceasta cerinta:  ...... , e ,
......... o

Autoritatea contractanta sustine ca meniul analizorului ............
seamana foarte bine cu meniul analizorului ...... G800, prin urmare
ambele sisteme incarca automat valorile de calibratori si controale si, in
plus, ambele sisteme, dar si ......... ) eeeees , au disponibila optiunea master
curve calibration (curba de calibrare facuta de catre producator/lot de
reactive si incarcabila in sistem prin citirea codurilor de bare din insert).

In privinta cerintei "Incdrcarea valorilor calibratorilor si a
materialelor de control sa fie facuta automat, prin citirea codurilor de
bare de pe inser, pentru evitarea introducerii eronate a valorilor date de
producator"”, autoritatea contractanta considera ca aceasta cerinta are o
deosebita importanta pentru un laborator de analize medicale, avand in
vedere ca este eliminata introducerea eronata a valorilor de calibratori si
controale in sistem si implicit evita riscul de a elibera rezultate
neconforme pentru pacienti.

Prezentand specificatiile prevazute de https://www.horiba.com/en
en/products/detail/action/show/Product/yumizen-g80Q-473/
si .., dela.....: https://www.voutube.com/watch?v=DfrzcQebl]O,
autoritatea contractanta sustine ca meniul analizorului ........... seamana
foarte bine cu meniul analizorului ........... , prin urmare ambele sisteme
incarca automat valorile de calibratori si controale.

In plus, ambele sisteme, dar si ........... , au disponibila optiunea
master curve calibration (curba de calibrare facuta de catre
producator/lot de reactive si incarcabila in sistem prin citirea codurilor de
bare din insert),
http://www.diagon.com/en/coag-xl/coag-I.

In privinta cerintei "Analizorul s& permitd memorarea a minimum 2
curbe de calibrare per parametru calibrat", autoritatea contractanta
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precizeaza ca posibilitatea stocarii a cel putin 2 curbe de calibrare per lot
de reactiv are deosebita importanta pentru un laborator de analize
medicale, nu doar in ceea ce priveste istoricul calibrarilor, ci si datorita
posibilitatii de a lucra 2 loturi diferite de reactivi, in aceeasi zi, situatie
care apare uneori, atunci cand operatorul trebuie sa elibereze rapid
rezultatele pacientilor, solicitate de catre medicii clinicieni si nu are timp
sa calibreze un al doilea lot de reactivi.

Doar in acest context, utilizatorul trebuie sa efectueze controalele
interne de calitate de doua ori, pe fiecare lot de reactivi, nu asa cum
prezinta contestatoarea, castigul fiind de a putea trece efectuarea
testelor de pacienti de la un lot de reactivi la celalalt, fara a fi nevoit sa
piarda timp cu efectuarea calibrarii pe noul lot.

In continuare, autoritatea contractantd prezintd si alte analizoare
care pot salva curbe de calibrare per lot de reactivi, respectiv ....... , ce
are software similar cu seria ......... [ eeenees [ eeeees

Dupa cum reiese, cu claritate, din exemplele prezentate,
autoritatea contractanta sustine ca nu a intentionat sa restrictioneze in
niciun fel participarea operatorilor economici de profil la procedura de
atribuire, avand in vedere faptul ca pe piata de profil sunt multe
analizoare de coagulare similare, care indeplinesc cerintele minimale
solicitate.

Prin e-mailul inregistrat la CNSC sub nr. 40993/06.08.2021,
autoritatea contractanta a transmis strategia de contractare, solicitarea
de clarificare si raspunsul la aceasta.

Prin adresa nr. 5/2432/12.08.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
42310/12.08.2021, contestatoarea ......... S.R.L. a transmis Concluzii
scrise, prin care solicita respingerea, ca neintemeiate, apararile invocate
de autoritatea contractanta, reiterand solicitarile din contestatia sa.

Contestatoarea sustine ca, in lipsa oricaror justificari reale,
obiective, documentate si a unor aparari la obiect, sustinerile sale
potrivit cdrora cerintele sunt restrictive, favorizand doar un anumit
producator, avand in vedere ca doar analizorul propus de acesta
respecta ansamblul cerintelor tehnice, au fost confirmate indirect de
autoritatea contractanta. Mai mult, contestatoarea precizeaza ca, din
cauza gradului ridicat de detaliere a cerintelor/specificatiilor tehnice, fara
vreun fundament obiectiv raportat la nevoile institutului, acesta
blocheaza, implicit, ofertarea unor echipamente medicale cu
functionalitati si eficienta similara si, in anumite cazuri, chiar superioara.

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la dosarul
cauzei, CNSC retine cele ce urmeaza:

......... a initiat, la 23.07.2021, o procedura simplificata in vederea
atribuirii unui contract avand ca obiect , Aparat diagnosticare si analizor”,
defalcat pe doua loturi, prin publicarea anuntului de participare simplificat
nr. SCN1089835.
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Nemultumita de specificatii tehnice ale Lotului 2-Analizor de
coagulare, ......... S.R.L. a formulat contestatia de fata, solicitand cele
precizate in partea introductiva a deciziei. Decizia de fata priveste doar
acest lot.

Preliminar, Consiliul constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita
la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, contestatorul ......... S.R.L. a
inaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr. 207392497/1, in valoare
de 1.800 lei, emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in data de
30.07.2021.

O prima criticA adusa de contestatoare este ca autoritatea
contractanta a detaliat excesiv specificatiile tehnice ale produsului dorit si,
in plus, acestea nu respecta modalitatea de stabilire a specificatiilor (pct.
5-27 din contestatie). Fata de caracterul general al criticii, neinsotita de o
minima expunere a acelor specificatii excedentare si fata de care se
sustine ca nu ar fi conforme art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016,
Consiliul respinge aceasta critica, ea avand caracter nefondat.

In schimb, este intemeiatd critica referitoare la incorporarea
imprimantei aferente analizorului. Din perspectiva actului medical, este
irelevant daca imprimanta de care dispune analizorul este incorporata sau
atasata acestuia, ceea ce inseamna ca autoritatea este obligata sa
accepte ambele tipuri de imprimanta, pentru a nu restrange concurenta.
Buletinele de analiza raméan aceleasi, neavand importanta echipamentul
de imprimare a lor. in apararea sa, Institutul invoca necesitatea ca
imprimanta sa nu ocupe spatiu suplimentar in laborator (dimensiunea sa
+ cabluri de conectare la electricitate si cablu de conectare la sistem), sa
aiba costuri reduse de consumabile (hartie termica) si sa functioneze atat
timp cat functioneaza si sistemul, necesitate care putea fi relevata
corespunzator in caietul de sarcini, astfel incat sa permita participarea si a
furnizorilor de analizoare cu imprimante externe de mici dimensiuni
(inclusiv portabile), termice, cu costuri reduse si functionare in paralel. in
plus, autoritatea putea si trebuia sa informeze potentialii ofertanti asupra
volumului spatial alocat, astfel incat acestia sa isi adapteze oferta in
functie de acesta.

In spetd, in cele 5 pagini ale anexei tehnice privind lotul 2, Institutul
nu a indicat nicio dimensiune maximala a analizorului si, pe de alta parte,
nu a adus nicio proba in fata Consiliului ca spatiul laboratorului nu i-ar
permite montarea unei imprimante, inclusiv a uneia de mici dimensiuni
(nu neaparat pentru coli A4). Nu este exclus ca un ansamblu analizor +
imprimanta externa (posibil mai performanta decat una interna) sa ocupe
un volum mai redus decat un analizor cu imprimanta incorporata,
respectiv sa aiba o amprenta (ca suprafata) pe suportul de amplasare mai
mica.

Art. 50 din legea achizitiilor impune autoritatilor contractante sa nu
conceapa sau sa structureze achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
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restrangerii artificiale a concurentei, care exista in cazul in care achizitia
ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a
favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici.
In spetd, sunt dezavantajati nejustificat potentialii ofertanti de analizoare
cu imprimante neincorporate, insa care asigura aceeasi necesitate de
imprimare a autoritatii si care ar putea fi montate in spatiul laboratorului
(cerintele de performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea
contractanta).

Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici, dupa cum corect a punctat
Si contestatoarea.

In sprijinul dovedirii c a fost afectatd concurenta, CNSC observd c#,
la procedura, pentru lotul 2, au fost depuse doar doua oferte, de
catre ..... S.R.L. si ..... S.R.L.

Chiar daca, pe piata de profil, exista mai multe analizoare cu
imprimanta incorporata, Institutul nu a facut proba ca toate cele date ca
exemplu indeplinesc restul specificatiilor tehnice, in vreme ce .........
S.R.L. afirma ca niciunul nu acopera cumulativ specificatiile cerute.

Critica de la cap. 2.2 (pct. 35-40), care se refera la timpul de
batroxobinad/reptilaza este lipsita de interes, intrucat meniul de teste 2
este optional, deci neobligatoriu, orice oferta care nu le include neputand
fi respinsa din aceasta cauza.

In schimb, este intemeiatd critica ce priveste minimul de 4 canale de
masurare, pe care Institutul il asociaza unei viteze de lucru mai mari,
respectiv mai multe teste lucrate si citite. Consiliul observa ca necesitatea
autoritatii nu este determinata de numarul de canale, ci de numarul de
teste citite, numar ce poate fi atins si de un analizor cu 2 canale de
masurare. in acest sens, ......... S.R.L. a dat ca exemplu analizorul ...... ,
care, desi are 2 canale, lucreaza 150 teste PT/ora, cu mult peste minimul
de 50, specificat de autoritate. in consecintd, excluderea din competitie a
analizorului ...... , din portofoliul contestatoarei, nu se justifica obiectiv, pe
motivul cd nu corespunde parametrului aflat in discutie (minimum 4
canale), care trebuie eliminat din caietul de sarcini, fiind restrictiv.

Daca scopul Institutului este sa achizitioneze un analizor cu o
anumita viteza de furnizare a rezultatelor pe interval de timp, trebuia sa
indice acest scop, coroborat cu modalitatile de atingere, iar nu sa
intervina in solutia tehnica (minim 4 canale) a echipamentelor acceptate
la licitatie. In conditiile in care un echipament certificat de conformitate
ca atare acopera fiabilitatea si eficienta dorite de autoritatea achizitoare,
numarul de canale nu prezinta nicio relevanta, din perspectiva dorintei
exprimate de autoritate. In spetd, pornind de la evaziva argumentatie
construita de Institutul beneficiar, forul administrativ-jurisdictional
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determina ca nu se justifica specificatia pe care o introduce autoritatea,
vadit contrara art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform caruia
specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici. Cu alte cuvinte, ofertarea

si, corelativ, achizitia ar fi supuse, intr-un asemenea caz, unor ,obstacole

nejustificate”. Contrar art. 10 alin. (1), art. 14 alin. (2) si art. 249 C.
proc. civ., care impun partilor sa argumenteze si sa sustina cu mijloace
de proba cele ce afirma in fata Consiliului, Institutul nu reuseste sa
probeze, dincolo de orice dubiu, ca un analizor care functioneaza cu mai
putine canale ar fi mai putin eficient (pentru a rasturna argumentatia
contestatoarei).

Intemeiatd este si critica privind cerinta ,,Optional, analizorul s3 aib3
capacitate de incarcare de minimum 50 cuve de reactie unice negrupate
in stripuri sau rotoare", deoarece intra in contradictie cu cerinta
"Analizorul trebuie sa poata fi incarcat cu minim 50 cuve de reactie la
bord". Din prima reiese ca cerinta este optionalad, insa din secunda reiese
cd specificatia este imperativd (,trebuie s3”). In aceastd situatie
contradictorie, cele doua specificatii trebuie corelate, deci critica este
admisa.

Cerinta "Viteza de lucru sa fie de minim 50 de PT/ora si optional
minim 40 de teste mixte-ora, pentru cel putin 3 parametri lucrati
simultan", desi poate fi apreciata ambigua, din cauza termenului
,optional”, nu este restrictiva, ci dimpotriva, urmareste deschiderea
accesului la procedura (,confirmam faptul cd pe piata sunt nenumarate
analizoare care indeplinesc punctual aceasta cerinta”), intrucat pragul
numeric nu apare a fi dificil de atins. De altminteri, insasi contestatoarea
sustine ca ,aceasta cerinta nu ar avea caracter restrictiv, existand si alte
sisteme care ar putea indeplini punctual aceasta cerinta”. Prin urmare,
critica adusa este nefondata, din perspectiva legii achizitiilor publice, care
sanctioneaza caracterul restrictiv al specificatiilor tehnice, nicidecum
caracterul permisiv al lor.

Referitor la cerinta "Acul de pipetare al analizorului trebuie sa aiba
detectie de nivel si de soc si sa prezinte temperatura de 37 grade C,
pentru a permite incalzirea reactivului in ac, inainte de pipetarea
acestuia", autoritatea contractanta nu aduce nicio justificare a ei, ci se
margineste sa mentioneze ca sunt mai multe analizoare care o
indeplinesc. Aceasta mentiune, dincolo de faptul ca nu probeaza ca
respectivele analizoare indeplinesc ansamblul tuturor specificatiilor
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caietului de sarcini, nu este in masura sa demonstreze CNSC vreo
necesitate obiectiva a autoritatii in formularea ei. Cu alte cuvinte,
autoritatea nu reuseste sa demonstreze in niciun fel ca alte solutii
tehnologice, care nu presupun incalzirea reactivului in ac, dar care asigura
aceleasi rezultate de analiza a probelor, nu ar satisface nevoile autoritatii.

Consiliul apreciaza ca respectiva cerinta ingradeste participarea la
achizitie a operatorilor economici furnizori de echipamente performante,
cu eficienta si fiabilitate superioare celor care corespund necesitatii
prestabilite de autoritate, dar care opereaza cu alte solutii tehnice (fara
incalzirea reactivului in ac).

Intr-adevér, raportat la nevoile sale, autoritatea este singura in
masura sa decida asupra acestora si asupra modalitatii de satisfacere a
lor, Tnsa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate, de natura a restrange concurenta intre agentii
economici, intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza
atribuirii contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul
egal.

Puse in balanta, explicatiile autoritatii si argumentele contestatoarei,
privite prin prisma legislatiei incidente, forul jurisdictional apreciaza ca
asigurarea neingradita a accesului operatorilor la achizitie trebuie sa
prevaleze conditionalitatilor de ordin tehnic introduse de autoritate in
caietul de sarcini, care nu se sprijina pe necesitati obiective si
insurmontabile. In plus, principiul proportionalitdtii impune ca actele
institutiilor sa nu depaseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar in
scopul realizarii obiectivelor urmarite, intelegandu-se ca, in cazul in care
este posibila o alegere intre mai multe masuri adecvate, trebuie sa se
recurga la cea mai putin constrangatoare, iar inconvenientele cauzate nu
trebuie sa fie disproportionate in raport cu scopurile urmarite.

Vazand ca unitatea achizitoare, la stabilirea cerintelor aflate in
discutie (imprimanta incorporata; minim 4 canale de masurare; optional,
analizorul sa aiba capacitate de incarcare de minimum 50 cuve de reactie
unice negrupate in stripuri sau rotoare; incalzirea reactivului in ac), nu a
luat in considerare legislatia incidenta si aspectele factuale retinute mai
sus, in baza art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, CNSC va admite
contestatia ......... S.R.L., in contradictoriu cu ......... , pe care il va obliga
la eliminarea respectivelor cerinte tehnice. Insd, tindnd seama c3
institutul a continuat procedura prin primirea de oferte la Lotul 2, ceea
ce face imposibila luarea vreunei masuri de remediere a clauzelor
nelegale din caietul de sarcini, dupa cum s-a demonstrat mai sus, pentru
continuarea procedurii de atribuire, Consiliul urmeaza a decide anularea
ei, la Lotul 2, conform art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016 (,In cazul
admiterii contestatiei, daca se constata ca nu pot fi dispuse masuri de
remediere care sa permita continuarea legala a procedurii de atribuire,
Consiliul dispune anularea procedurii de atribuire.”). Consiliul a fost pus
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in imposibilitate de a decide remedierea actelor procedurii de atribuire, in
contextul in care autoritatea a continuat achizitia, dupa etapa depunerii
ofertelor fiind imposibila rectificarea documentatiei de atribuire pentru a
se intra in legalitate, astfel incat la procedura sa participe si alti operatori
economici interesati, ale caror echipamente nu se incadreaza in actualele
rigori restrictive ale autoritatii (in conditii de transparenta si tratament
egal).

In conditiile date, cercetarea de cdtre Consiliu a celorlalte aspecte
reclamate de contestatoare este de prisos, ea neputdnd schimba situatia
procedurii de atribuire.

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

Admite contestatia ......... S.R.L. nr. 512415/30.07.2021, 1in
contradictoriu cu ......... , Si anuleaza procedura de atribuire a Lotului 2 -
Analizor de coagulare, initiata cu anuntul de participare simplificat nr.
SCN1089835, publicat in SEAP la 23.07.2021.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile lucratoare de la comunicare,

in conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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