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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 19342/24.05.2019, depusa de catre SC ... SRL, cu
sediul in ..., avand numdr de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ...
si Cod Unic de Inregistrare ...., reprezentata conventional prin Cabinet de
avocat ... cu sediul in ..., formulata impotriva procedurii de licitatie deschisa
online privind atribuirea acordului - cadru avand ca obiect achizitia de
reactivi pentru analize de sange, divizat pe 13 loturi — lotul 11, organizata
de catre ..., cu sediul in ..., In calitate de autoritate contractanta, s-a
solicitat:

- anularea raportului procedurii nr. 16710/24.05.2019 si a proceselor
verbale ce reprezinta parti componente ale raportului, privind evaluarea
tehnica realizata pentru lotul 11,

- anularea tuturor actelor subsecvente (procesul verbal privind evaluarea
conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini nr. 466/
14.05.2019, procesul verbal privind evaluarea propunerilor financiare nr.
567/24.05.2019, comunicarile realizate privind rezultatul procedurii nr.
16712/24.05.2019, nr. 16711/24.05.2019) si a operatiunilor efectuate de
catre autoritatea contractanta care vizeaza nerespectarea prevederilor
Deciziei Consiliului nr. .../C4/... si evaluarea nelegala realizata in cadrul
lotului 11 privind declararea ofertei prezentate de catre SC ...SRL ca fiind
conforma,

- obligarea autoritatii contractante la reluarea procesului de evaluare
tehnica a ofertei depuse de catre SC ... SRL in cadrul procedurii de atribuire,
cu respectarea prevederilor legale aplicabile, in raport de cerintele si
specificatiile solicitate in cadrul documentatiei de atribuire,


http://www.cnsc.ro/

- in conformitate cu prevederile art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor efectuate pentru
solutionarea prezentei contestatii.

Prin adresa nr. 3880/28.05.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
19693/28.05.2019, SC ... SRL cu sediul in ...., avand numar de inregistrare
la Oficiul Registrului Comertului ... si Cod Unic de Inregistrare ..., in calitate
de operator economic castigator al procedurii de atribuire precizata anterior,
formuleaza cerere de interventie voluntara, prin care solicita mentinerea
raportului de reevaluare tehnica nr. 466/14.05.2019 precum si decizia nr.
9401/18.03.2019, prin care este declarata castigatoare.

Contestatia si cererea de interventie vor fi solutionate impreung,
avand in vedere dispozitiile art. 17 din Legea nr. 101/2016 si art. 66 alin.
(1), art. 67 alin. (1) si art. 123 alin. (1) C. proc. civ.

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 19342/24.05.2019, formulata de SC ... SRL, in calitate
de operator economic participant la procedura de atribuire in cauza, critica
decizia autoritatii contractante de declarare in mod nelegal a ofertei
prezentate de catre SC ... SRL ca fiind conforma, in conditiile neindeplinirii,
in principal, a cerintelor minimale si obligatorii indicate in cadrul
documentatiei de atribuire, a inexistentei unei echivalente dovedite intre
produse, urmare a unei evaluari superficiale si nelegale a ofertei prezentate.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea precizeaza ca urmare a
nerespectarii  prevederilor legale privind obligativitatea autoritatii
contractante de a asigura evaluarea prin raportare la cerintele formulate in
cadrul documentatiei de atribuire, au fost formulate contestatii, fiind
constituite dosarele cu nr. .../2019 si nr. .../2019.

Prin Decizia nr. .../C4/... Consiliul a admis in temeiul art. 26 alin.(2)
din Legea nr. 101/2016 contestatia formulata impotriva raportului de
atribuire si a dispus reevaluarea ofertei ... SRL in conformitate cu aspectele
dispuse in motivare.

In data de 24.05.2019, contestatoarei i-a fost transmis raportul de
atribuire a procedurii nr. 16710 prin care autoritatea contractanta, cu
nerespectarea obligatiilor impuse prin Decizia CNSC, a cerintelor si
specificatiilor tehnice stabilite prin documentatia de atribuire, precum si cu
incdlcarea grava a dispozitiilor legale privind procesul de evaluare (procesul
verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu prevederile
caietului de sarcini nr. 466/ 14.05.2019), a mentinut in mod abuziv
conformitatea tehnica a ofertei SC ... SRL.

Contestatoarea invoca nerespectarea deciziei Consiliului privind
determinarea echivalentei intre produsele solicitate si produsele ofertate,
inclusiv sub aspectul daca rezultatul obtinut este cel urmarit prin actul
medical.



In acest sens se aratd cd in cadrul Deciziei nr. .../2019, Consiliul a
indicat in mod expres urmatoarele:

"este cert ca producatorii de analizoare medicale raspund in modul lor
specific la anumite probleme tehnice, existand tipuri de aparate care
stabilesc propriile intervale de valori normale si anormale ale analizelor
medicale. Cu toate acestea, solicitand produse echivalente, autoritatea
trebuia sa stabileasca daca exista intr-adevar echivalenta intre produsele
ofertate, respectiv daca rezultatul la care se ajunge in urma efectuarii
analizei este cel urmarit in actul medical".

"Cu toate acestea, analiza realizata de catre autoritate nu
demonstreaza ca reactivii ofertati sunt unii echivalenti, sub acest aspect
criticile contestatoarei sunt unele fondate",

"(...) Nu a solicitat documente referitoare la analizor, desi prin
raspunsul la solicitarea de clarificari, acceptand modificari atat de drastice
ale documentatiei trebuia sa solicite si probarea echivalentei analizoarelor".

Avand in vedere considerentele retinute de catre Consiliu, autoritatea
contractanta avea obligativitatea in conformitate cu prevederile legale de a
efectua o evaluare temeinica si fundamentata, bazata pe documente
probante prezentate de ofertant, din care sa rezulte ca aparatul si reactivii
ofertati de catre ... (MQ60) sunt echivalenti produselor solicitate prin
documentatia de atribuire (PATHFAST).

Astfel cum reiese din procesul verbal de evaluare a conformitatii
tehnice cu prevederile caietului de sarcini (nr. 466/14.05.2019), autoritatea
a transmis o solicitare de clarificare sumara ofertantului in vederea
verificarii "echivalentei" produselor (MQ60 - PATHFAST). Ofertantul a inteles
sa prezinte simple indicatii, fara vreun fundament tehnic, preluate din
informatii disponibile online apartinand altor producatori de produse
medicale/ alte entitati.

Analiza procesului verbal privind evaluarea conformitatii tehnice, parte
integranta a raportului de atribuire, determina ca autoritatea a realizat din
nou, contrar obligatiilor impuse prin Decizia Consiliului, o evaluare nelegala,
superficiala si tendentioasa prin determinarea conformitatii tehnice a ofertei
prezentate de catre ... SRL in conditiile in care
- nu a fost probata echivalenta produselor - nu au fost prezentate
documente probante care sa ateste certitudinea echivalentei (dosar tehnic,
analize, probe clinice, studii de laborator)

- produsele nu sunt echivalente (MQ60-PATHFAST),

- rezultatele la care s-ar ajunge prin utilizarea produselor nu sunt identice si
nu corespund cerintelor minimale si obligatorii impuse prin documentatia de
atribuire.

Prin documentatia de atribuire, respectiv in cadrul caietului de sarcini -
propunere tehnica - Specificatii tehnice, autoritatea contractanta a prevazut
in mod expres cerintele minime si exprese raportate la caracteristicile,
specificatiile si criteriile de performanta ale produselor PATHFAST.

Autoritatea contractanta a realizat o evaluare formala a ofertei ...,
acceptand exclusiv pe baza unor afirmatii nesustinute si nedovedite ale
ofertantului, indeplinirea cerintelor formulate, desi legea obliga autoritatea
contractanta la verificarea propunerii tehnice cu privire la toate aspectele
tehnice mentionate in cadrul caietului de sarcini.
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Cu atat mai mult cu cat sunt ofertate produse pretins "echivalente",
verificarea trebuie sa fie exigenta si efectiva, iar indeplinirea cerintelor
trebuie probata cu documente tehnice edificatoare, fiind, astfel, pe deplin
aplicabile prevederile art. 156 alin. (4) si art. 159 din Legea nr. 98/2016,
care impun 'prezentarea prin mijloace adecvate","mijloace de proba
adecvate, cum ar fi un dosar tehnic al producatorului”.

-Testul PATHFAST cTnl-

Testul PATHFAST cTnl solicitat prin documentatia de atribuire este un
test imunoenzimatic al troponinei I, ce permite masurarea cu precizie a
troponinelor, markeri biochimici pentru aprecierea prognosticului in ceea ce
priveste riscul de infarct miocardic si deces.

Pornind de la aceasta cerinta, cu luarea in considerare a masurilor
dispuse de catre Consiliu, autoritatea avea obligativitatea de a determina
daca produsul ofertat de catre ... poate fi considerat echivalent si daca
permite determinarea cu precizie a troponinei (cTnl - troponina finalt
sensibila) - necesitatea urmarita de autoritate.

Autoritatea nu a procedat la confruntarea specificatiilor si
performantelor tehnice (fiselor tehnice) pentru stabilirea conformitatii si a
posibilei echivalente intre testele ofertate (PATHFAST cTnl si MQ60), in
raport de rezultatul urmarit prin actul medical - diagnosticul de infarct
miocardic, si nici nu luat in considerare ca ofertantul nu a prezentat
documente tehnice care sa ateste certitudinea echivalentei.

Definitia infarctului miocardic indicata in cadrul "Jurnalului Roman de
Cardiologie, vol. 28, nr. 2, 2018", prevede, in mod expres, urmatoarele:

"Termenul infarct miocardic acut (IMA) trebuie utilizat in situatia in
care exista dovezi de leziune miocardica (definita ca o crestere a valorilor
troponinei cu cel putin o valoare peste percentila 99 a limitei de referinta
superioare) cu necroza, intr-un tablou clinic caracteristic pentru ischemia
miocardica".

In cadrul Ghidului de diagnostic si tratament al sindroamelor
coronariene acute fara supradenivelare de segment ST din 02.09.2009,
publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 608 bis din 03 septembrie 2009, se
mentioneaza in mod expres urmatoarele:

"In cazul infarctului miocardic, limita diagnostica a dozarilor de
troponine se bazeaza pe percentila 99 a nivelului determinat la subiectii
sanatosi, asa cum este recomandat de catre Consensul expertilor.

Abaterea acceptata (coeficient de variabilitate ) fata de percentila 99
trebuie sa fie <= 10% pentru fiecare proba".

Testul de troponina ofertat de ... SRL nu respecta criteriul fundamental
pentru diagnosticarea infarctului miocardic si anume valoarea de referinta la
percentila 99, aspecte pe care autoritatea avea obligativitatea de a le
verifica. In lipsa acestui parametru, acest test nu poate fi utilizat pentru
stabilirea diagnosticului de infarct miocardic, ceea ce poate pune viata
pacientilor in pericol.

Testul ofertat de ...., desi poarta aceeasi denumire generica de
"troponind" cu cea solicitata in caietul de sarcini, nu corespunde cerintelor
solicitate pentru ca nu poate fi folosit la diagnosticarea infarctului miocardic,
intrucat:



- percentila limitei de referinta nu este de 99, fiind sub valoarea necesara
pentru a putea diagnostica corect infarctul miocardic (prospectul prezentat
de ofertantul ... indica limita de referinta la percentila 95, contrar tuturor
prevederilor - ghidurilor, nationale si europene in vigoare)

- nu este indicat coeficientul de variabilitate fata de percentila 99, care
conform reglementarilor nationale si internationale obligatorii trebuie sa fie
<= 10% pentru fiecare proba.

Nici prin solicitarea de clarificare formulata de catre autoritate, nici
prin raspunsul ... si nici prin procesul de evaluare nu sunt identificate
elemente care sa sustina echivalenta produselor MQ60 si PATHFAST si nici
identitatea rezultatului urmarit prin actul medical. Dispozitiile legale impun
obligatii exprese pentru operatorii care oferteaza produse echivalente sub
aspectul prezentarii prin mijloace de proba adecvate, cum ar fi un dosar
tehnic, documente tehnice in sustinerea echivalentei, studii clinice si/sau de
laborator recunoscute pentru confirmarea echivalentei.

Cerinta expresa impusa in cadrul documentatiei vizeaza masurarea cu
precizie, avand in vedere implicatiile semnificative, determinate de utilizarea
unor produse (echipamente si reactivi), care nu respecta cerintele tehnice si
care nu asigura precizia solicitata in masurare.

Pentru ca un test sa fie considerat cu inalta sensibilitate si sa asigure
masurarea cu precizie, Ghidurile nationale de diagnostic si tratament,
Ghidurile Europene de diagnostic si tratament, precum si literatura de
specialitate impun respectarea anumitor specificatii si parametrii tehnici.
Pentru un test de troponina inalt sensibila se solicita, pe langa valoarea
pentru limita superioara a normalului, ca imprecizia la masurarea valorii
corespunzatoare limitei superioare a normalului sa fie sub 10% si nivelul de
troponina sa poata fi cuantificat la peste 50% dintre indivizii sanatosi.

In cadrul Raportului Federatiei Internationale de Chimie Clinica (IFCC)
privind caracteristicile testelor inalt sensibile de troponina (2019) [High-
SensitivityCardioc Troponin I and T Assay Analytical Characteristics
Designated by Manufacturer IFCC Committee onClinical Applications of
Cardiac Bio-Markers(C-CB)] sunt prevazute testele recunoscute ale
troponinei care intrunesc cerinta privind abaterea acceptata (coeficient de
variabilitate) fata de percentila 99 care trebuie sa fie <= 10% pentru fiecare
proba.

Raportul contine analiza caracteristicilor testelor care intrunesc
cerintele si performantele pentru masurarea cu precizie a troponinei, fiind
indicate 22 teste care intrunesc conditiile pentru masurarea cu precizie a
troponinei.

TESTUL HOTGEN BIOTECH CO.LTD - BEIJING, CHINA cTnl Clia KIT
compatibil cu analizorul MQ60 nu se regaseste in niciun document de
specialitate, nu a format obiectul niciunui studiu clinic (proba clinica),
intrucat nu indeplineste cerintele minimale pentru a fi considerat test de
inalta sensibilitate, astfel cum in mod nelegal a considerat autoritatea
contractanta.

De asemenea, trebuie mentionat ca desi aceste aspecte au fost
criticate de catre contestatoare, nici in cadrul procesului de reevaluare
dispus de catre Consiliu, nu au fost prezentate documente de specialitate
care sa ateste conformitatea acestor produse si cu atat mai putin
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echivalenta sau determinarea rezultatelor urmarite de catre autoritate
(masurarea cu precizie a troponinei).

Prin procesul verbal de reevaluare intocmit, autoritatea retine in mod
formal si superficial echivalenta testelor MQ60 cu testele PATHFAST, in lipsa
oricarui fundament tehnic, dosar tehnic, studiu de echivalenta, studii/probe
de control sau analiza de specialitate comparativa.

Fara a respecta decizia Consiliului privind obligativitatea de a
demonstra echivalenta produselor si daca se permite determinarea aceluiasi
rezultat (masurarea cu precizie a troponinei), aspectele retinute in cadrul
procesului-verbal demonstreaza ca s-a realizat o evaluare superficiala,
netemeinica, fiind preluate exclusiv sustinerile declarative, nedovedite ale
ofertantului Open Mind Laboratory.

Autoritatea contractanta avea obligatia de a verifica eventuala
echivalenta a produselor si/sau a determinarilor realizate de catre cele doua
produse - MQ60 (produs ofertat de Open Mind Laboratory) si Pathfast
(produs solicitat prin documentatia de atribuire si ofertat de catre
contestatoare), cel putin din perspectiva urmatoarelor aspecte:

Specificatii PATHFAST MQ60 Aspecte retinute de catre
tehnice detinut si solicitat de produs - Hotgen comisia de evaluare -
catre autoritatea Biotech Co.,Ltd China, reevaluare tehnica dupa

Documentatie contractanta in cadrul de ofertat de catre SC Decizia CNSC

de atribuire documentatiei de ... SRL

atribuire-ofertat de
catre ...

Coeficient 5,1% la 0,02 ng/ml Nu este specificat [Nu sunt identificate
variatie elemente de analiza din
(precizie) partea comisiei in cadrul
pentru Procesului verbal.
valoarea de
decizie la Toate studiile de
percentila 99 specialitate, Ghidurile aplicabile,

Rapoartele intocmite stabilesc
raportarea pentru testele de
troponina la coeficientul de
variatie (precizie) la percentila
99.




Specificatii PATHFAST MQ60 Aspecte retinute de catre
tehnice . .. comisia de evaluare - reevaluare
detinut si solicitat de produs - Hotgen
. . ] tehnica dupa Decizia CNSC
Documentatie catre autoritatea Biotech Co.,Ltd
de atribuire contractanta in cadrul China, de ofertat de
documentatiei de catre SC... SRL
atribuire - ofertat de
catre ...
Limita detectie 0,001 ng/ml 0,020 ng/ml  |Nu sunt identificate elemente de
troponina 1 analiza din partea comisiei in cadrul
procesului verbal. Tn mod nelegal
diferenta nu a fost luatda 1in
considerare de catre comisie.
Limita 0,02 ng/ml Nu este specificat Ny sunt identificate elemente de
superioara a analiza din partea comisiei in cadrul
normalului (prag procesului verbal de evaluare.
de decizie
clinica)
Procent indivizi 76,3 % Nu exista date Ny sunt identificate elemente de
sanatosi analiza din partea comisiei in cadrul
masurati procesului verbal de evaluare.
Profilul Pag. 14 - prospect Nu existd date Ny sunt identificate elemente de
impreciziei PATHFAST cTnl analiza din partea comisiei in cadrul
PATHFAST procesului verbal de evaluare.

Valoarea de decizie clinica la percentila 99 si imprecizia pentru
valoarea de decizie nu reprezinta simpli parametrii ai unui reactiv, ci
reprezinta elementele esentiale si concrete de natura a stabili daca testul
utilizat (MQ60 - cTnl Clia Kit) permite determinarea urmarita prin actul
medical - masurarea cu precizie a troponinei (pentru diagnosticarea riscului
de infarct miocardic).

In lipsa unor astfel de mentiuni (in principal valoarea de decizie clinica
la percentila 99 si imprecizia pentru valoarea de decizie), nu doar ca nu se
poate stabili inalta sensibilitate a unui test de troponina, ci este imposibila
stabilirea unui diagnostic sau excluderea unei afectiuni pe baza unui astfel
de test.

Astfel, nu numai ca nu exista o echivalenta intre cele doua produse,
dar nu se poate determina obtinerea rezultatului urmarit prin utilizarea
testului, cu efecte si consecinte grave pentru actul medical.

Reactivul acceptat in mod nelegal de catre autoritatea contractanta nu
a format obiectul unor studii clinice sau probe de control pentru



determinarea datelor specifice de performanta si pentru includerea testului
in cadrul testelor de troponina inalt sensibila.

Relevante pot fi si cele doua referinte minimale indicate in cadrul
prospectului produsului (HOTGEN cTnl CLIA), dintre care una vizeaza
domeniul veterinar (Cardiac troponin: an emerging cardiac bioarker in
animal health, Veterinary Word).

Reactivii Hotgen Biotech Co.,Ltd - Beijing, China compatibili cu
analizorul MQ60, nu se regasec in niciun alt studiu sau raport oficial al FICC
(sau al unei alte entitati competente), de altfel referintele care pot fi
identificate sunt minimale si se rezuma la prezentarea lacunara a produsului
in cadrul website-ului societatii producatoare.

In urma unei verificdri minimale prin intermediul motorului de cdutare
Google a produsului ofertat Hotgen MQ60 Ctnl CLIA KIT au fost identificate
doar 18 rezultate, dintre care, numai 3 rezultate pot fi considerate relevante
pentru produsul mentionat, fara a putea fi identificat vreun studiu, raport
sau vreo referinta in literatura de specialitate.

- PATHFAST PRESEPSIN -

Contestatoarea mentioneaza ca prin procesul de reevaluare dispus de
catre Consiliu, autoritatea contractanta avea obligativitatea de a verifica
pretinsa "echivalenta” a produselor, pe baza unor documente probante care
sa ateste certitudinea echivalentei. Nu numai ca nu au fost prezentate astfel
de documente, dar autoritatea contractanta a determinat conformitatea
ofertei prin raportare exclusiva la afirmatiile ofertantului preluate (copiate)
din mediul online de la alti producatori de teste medicale/entitati medicale.

... -Text Raspuns primit ca urmare a
solicitarii de clarificare - Proces verbal
evaluare tehnica

Text identificat in mediul online Site-ul
Synevo
https://www.synevo.ro/procalcitonina/

PCT prezintd concentratii crescute In
infectii severe de cauza bacteriana,
fungica si parazitara precum si in sepsis.
Afectiunile virale (ex. hepatita B, infectia
HIV, infectia CMV, meningita virald),
alergice (reactiile de hipersensibilitate de
tip I-IV) si autoimune nu determina o
crestere a nivelului de procalcitonind. De
asemenea infectiile bacteriene limitate,
infectiile banale si bolile inflamatorii
cronice nu se insotesc de cresterea
procalcitoninei.

Niveluri crescute se intalnesc si in socul
sever, sindromul raspunsului inflamator
sistemic (SIRS) si in sindromul disfunctiei
multiple de organ (MODS), chiar in
absenta focarelor bacteriene. in aceste
cazuri nivelurile de procalcitonina sunt de
obicei mai mici decat la pacientii cu focare
bacteriene’.

Recomandari pentru determinarea
procalcitoninei
- diagnosticul diferential al

infectiilor/inflamatiilor

PCT prezintda concentratii crescute in
infectii severe de cauza bacterianag,
fungica si parazitara precum si in sepsis.
Afectiunile virale (ex. hepatita B, infectia
HIV, infectia CMV, meningita virald),
alergice (reactiile de hipersensibilitate de
tip I-IV) si autoimune nu determinda o
crestere a nivelului de procalcitonina. De
asemenea infectiile bacteriene limitate,
infectile banale si bolile inflamatorii
cronice nu se finsotesc de cresterea
procalcitoninei.

Niveluri crescute se intalnesc si in socul
sever, sindromul raspunsului inflamator
sistemic (SIRS) si in sindromul disfunctiei
multiple de organ (MODS), chiar in
absenta focarelor bacteriene. in aceste
cazuri nivelurile de procalcitonina sunt de
obicei mai mici decat la pacientii cu focare
bacteriene.

Recomandari pentru determinarea
procalcitoninei
-diagnosticul diferential al

infectiilor/inflamatiilor




(bacteriene/non-bacteriene): (bacteriene/non-bacteriene):
- monitorizarea pacientilor cu risc de - monitorizarea pacientilor cu risc de
infectii, in scopul detectarii complicatiilor infectii. In  scopul detectarii
septice (postoperator, dupa transplant de complicatiilor septice (postoperator.
organe, in cursul tratamentului dupa transplant de organe, in cursul
imunosupresor, dupa traumatisme tratamentului imunosupresor, dupa
multiple); traumatisme multiple);
- pentru evaluarea prognosticului si a - pentru evaluarea prognosticului si a
evolutiei clinice la pacientii cu boli evolutiei clinice la pacientii cu boli
infectioase/inflamatorii severe: peritonite, | infectioase/inflamatorii severe: peritonite.
sindromul de detresa respiratorie a sindromul de detresa respiratorie a
adultului de cauza bacteriana, meningita adultului de cauza bacteriana. meningita
bacteriana, pancreatita de etiologie bacterianad. pancreatita de etiologie biliara,
biliara, sepsis la nou-nascuti, SIRS si sepsis la nou-nascuti. SIRS si MODS.
MODS

Ceea ce trebuia sa fie prezentat in mod fundamentat si sustinut prin
documente tehnice relevante (studii/probe clinice, analize de specialitate,
dosar tehnic) sau informatii tehnice aplicate produselor ofertate, nu
reprezinta decat o preluare a unor informatii cu caracter general din mediul
online. Ofertanta a recurs la aceasta preluare (copiere) a unor date
publicate de catre alte entitati, intrucat in ceea ce priveste propriile produse
nu detine informatii de specialitate/tehnice care sa permita sustinerea
vreunei conformitati.

Toate aceste aspecte nu fac decat sa intareasca sustinerea
contestatoarei privind inexistenta unor studii, analize clinice care sa
determine conformitatea produselor MQ60 si cu atat mai putin pretinsa
"echivalenta a produselor”.

In cadrul evaluarii tehnice, autoritatea contractanta nu a observat ca
prin raspunsul la clarificari, ... realizeaza o modificare a ofertei depuse,
introducand practic si mai multe neconcordante.

Daca in oferta initiald, in instructiunile de utilizare ale testului, in
paragraful Interpretarea rezultatelor, este indicata ca valoare de decizie
valoarea de 0.05 ng/ml, prin clarificarile formulate, aceasta unica valoare se
transforma in 4 intervale de referinta, probabil copiate din caracteristicile
tehnice ale altor produse apartinand altor producatori, dar care nu se
regasesc in oferta depusa (<0.5 ng/ml; >0.5 si < 2 ng/ml, >2 si <10
ng/ml, >10 ng/ml).

Mai mult decat atat, cea mai mica valoare mentionata in raspunsul la
clarificari (0.5 ng/mL) este de 10 ori mai mare (adica difera cu un ordin de
marime) fata de valoarea din instructiunile de lucru ale kitului de
imunodozare cu detectie prin chemiluminescenta ce foloseste procalcitonina
(CLIA) depusa in oferta initiala, respectiv valoarea de 0.05 ng/mlL.

Un exemplu simplu poate explica si mai bine dificultatile in
diagnosticare sau chiar diagnosticarea gresita in care se poate situa medicul
care trebuie sa ia decizii pe baza testului de "procalcitonina MQ60".

Daca, de exemplu, in urma efectuarii unui test de procalcitonina la un
pacient aflat in UPU, rezultatul este de 0.1 ng/ml, conform instructiunilor de
lucru cuprinse in oferta depusa de ..., rezultatul obtinut este mai mare (de 2
ori mai mare) decat valoarea de decizie (0.05 ng/ml), deci "indica un risc
mai mare al pacientilor ce sufera de boli infectioase bacteriene".
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Conform tabelului inserat in raspunsul la solicitarea de clarificari, pentru
acelasi rezultat, interpretarea este diferita: riscul este foarte mic.

Diagnosticul in acest caz este total eronat cu potential deosebit de
periculos pentru evolutia ulterioara a pacientului in cauza.

In cadrul pozitiei nr. 2 din specificatiile tehnice aferente caietului de
sarcini pentru Lotul 11 a fost solicitat un test ce poate determina
biomarkerul PRESEPSIN (PATHFAST PRESEPSIN), pentru determinarea
gravitatii sepsisului. Conform prospectului tehnic al acestui produs, testul
Presepsin este utilizat ca sprijin in diagnosticul si prognosticul sepsisului, in
evaluarea gradului de severitate al sepsisului si in stratificarea riscului la
pacientii bolnavi aflati in soc septic.

Sepsisul reprezinta o patologie potential fatala care apare atunci cand
raspunsul organismului la o agresiune infectioasa este caracterizat de o
activare necontrolata a sistemului imunitar, care determina modificarea
expresiei si activitatii mediatorilor endogeni ai inflamatiei, coagularii si a
metabolismului intermediar care conduc in final la disfunctia si lezarea
organelor si tesuturilor proprii. Sepsisul este considerat sever atunci cand
este insotit de alterarea clinica si biologica a functiei unui organ. Sepsisul
sever si socul septic reprezinta in prezent principalele cauze de mortalitate
si morbiditate la pacientii internati in sectiile de terapie intensiva.

In cazul testului de Procalcitonina ofertat de catre SC ...SRL
contestatoarea mentioneaza faptul ca nu poate fi considerat similar,
echivalent sau superior testului de Presepsin solicitat in caietul de sarcini de
catre autoritatea contractanta, asa cum pretinde in mod nefondat ofertantul
SC ... SRL.

Chiar autoritatea contractanta a determinat ca testul de Procalcitonina
este diferit de Testul de Presepsin, avand in vedere ca testul de
procalcitonind a format obiectul unul alt lot - lotul nr 6 [Kituri reactivi
compatibili cu analizorul FIA 8000 - Panel reactivi PCT- procalcitonina pentru
determinarea in regim de urgentd].

In mod evident nu pot fi considerati echivalenti cei doi biomarkeri, doar
pentru ca testele sunt incadrate sub denumirea generala de "markeri de
sepsis". In caz contrar s-ar putea spune, de exemplu, la fel si despre
multitudinea de biomarkeri cardiaci existenti pe piata (exista troponina, CK-
MB, CRP etc, fiecare cu specificitati si aplicatii diferite, dar toti incadrati
generic in denumirea "markeri cardiaci"), dar care insa sunt determinati
individual sau concomitent cu scopul de a exclude sau confirma o afectiune
sau pentru a evalua riscul pacientului de a dezvolta o afectiune acuta sau
cronica. In niciun caz nu se poate deci spune ca troponina ar fi echivalenta,
similara sau superioara altui marker cardiac (CK-MB, CRP etc).

Adica nu se pot solicita "mere" si accepta "pere" doar pentru ca ambele
sunt "fructe" si asta le-ar face "echivalente”.

In acelasi fel, nu se poate solicita "presepsin" si accepta in loc
"procalcitonin@d" pentru ca ambele sunt "makeri de sepsis". Markerul
Presepsin, conform studiilor atasate, spre deosebire de Procalcitonina, IL-6
si CRP este folosit pentru a face discriminarea intre sepsis si sepsis sever si
predictia mortalitatii la 30 de zile, atat in Unitatea de Primiri Urgente, cat si
in Unitatea de Terapie Intensiva. Deci nu exista "echivalenta" intre
Presepsin si Procalcitonina.
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Aceste studii au evaluat rezultatele testelor de Presepsin efectuate pe
analizorul Pathfast (Mitsubishi Chemical) si de Procalcitonina BRAHMS pe
analizoarele Elecsys (Roche Diagnostics) si Minividas (Biomerieux).

In ceea ce priveste biomarkerul Procalcitonina MQ60 ofertat de catre SC

. SRL, nu exista studii sau dovezi care sa demonstreze scopul utilizarii
declarat de catre ofertant in raspunsul la solicitarea de clarificari din
"Procesul verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu
prevederile caietului de sarcini".

De altfel, pentru procalcitonina MQ60 nu au fost prezentate niciun fel de
studii sau dovezi care sa demonstreze ca este "procalcitonind" in afara
afirmatiei scrise a reprezentantului SC .... SRL. In acest fel orice competitor
poate declara orice (pretinzdnd "echivalenta" sau "superioritatea" cu
cerintele caietului de sarcini) iar autoritatea contractanta poate declara
conforme sau castigatoare oferte care nu prezinta de fapt niciun fel de
dovezi in sprijinul afirmatiilor facute de competitori.

Simpla folosire de catre SC ... SRL a aceleiasi denumiri cu alt produs
(procalcitonina este de fapt un test dezvoltat de compania BRAHMS, care
are anumite intervale de referinta si este o denumire de firma a BRAHMS
care a autorizat o serie de alti producatori si distribuitori) nu face ca
produsul denumit "procalcitonina" ofertat de SC ... SRL sa fie considerat
automat procalcitonina. Pentru asta trebuie prezentate dovezi si studii care
sa arate ca produsul ofertat respecta caracteristicile produsului original
procalcitonina BRAHMS, nu o simpla afirmatie si folosirea denumirii
produsului original.

Firma chinezeasca Hotgen, producatorul testului de "procalcitonind"
folosit pe analizorul MQ60 nu se afla printre companiile recunoscute la nivel
mondial ca producatori de procalcitonina. In prospectul tehnic al testului
Procalcitonind, atasat propunerii tehnice de catre ..., se mentioneaza ca
valorile procalcitoninei ,sunt utilizate pentru a asista la diagnosticarea
bolilor infectioase bacteriene", nefacandu-se nicio mentiune la caracteristica
solicitata in caietul de sarcini, respectiv determinarea gravitatii sepsisului.

Testul de Procalcitonina ofertat de catre ... SRL nu are studii de
echivalare cu Procalcitonina BRAHMS si nici de validare a utilitatii in
prognosticul, diagnosticul sau in determinarea gravitatii sepsisului. De
asemenea, acest test nu ofera valori ale limitelor de decizie pentru
diagnosticarea sau excluderea unui sepsis, iar lipsa acestora face imposibila
utilizarea testului ofertat de catre ... intr-o unitate medicala.

Avand in vedere aspectele invocate, in mod evident cei doi biomarkeri,
respectiv cel solicitat de catre autoritatea contractanta prin documentatia de
atribuire - PATHFAST PRESEPSIN si Procalcitonina (acceptat ca fiind conform
in procesul de evaluare) nu pot fi considerati similari, nici prin mecanismul
de testare aplicat si nici prin adresabilitate.

Gravitatea deciziei autoritatii contractante este reprezentata de
acceptarea ca fiind conforma a unui unui alt tip de biomarker decat cel
solicitat in cadrul documentatiei de atribuire, fapt ce determina incalcarea
de catre autoritatea contractanta a principiilor aplicabile achizitiilor publice,
dar si imposibilitatea pentru autoritatea contractanta de a-si indeplini nevoia
existenta la nivelul Unitatii de Primiri Urgente.
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De asemenea, contestatoarea invoca faptul ca autoritatea contractanta
avea obligativitatea de a efectua o analiza aplicata, tehnica a ofertei
prezentate de SC ... SRL si de a realiza procesul de evaluare in conformitate
cu prevederile legale.

Astfel cum este indicat si in cadrul Deciziei Consiliului, ofertantul ...
pentru a profita de prevederile art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 avea
obligativitatea de a demonstra prin mijloace adecvate ca produsul/produsele
ofertate indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice.

In urma analizei procesului-verbal este identificata o simpla acceptare a
unor declaratii/afirmatii neprobate din partea ofertantului, fara a fi
respectate rigorile impuse de prevederile legale ori de cate ori un ofertant
intelege sa propuna produse echivalente.

Sustinerea unei echivalente nu reprezinta o simpla declaratie formala a
ofertantului, sustinuta de brosuri apartinand producatorului, ci trebuie sa fie
probatda in mod efectiv aceasta echivalenta, prin raportare la mijloacele
enumerate de lege, respectiv documente care sa ateste certitudinea
echivalentei.

Din elementele redate de catre comisie in cadrul procesului verbal de
evaluare tehnica, inclusiv prin raportare la Nota de informare mentionata,
dar care nu contine indicarea aspectelor analizate, nu pot fi identificate
analiza si verificarile realizate de catre comisia de evaluare pentru a
determina echivalenta dintre cele doua analizatoare:

PATHFAST (produs detinut si indicat in cadrul documentatiei de atribuire
de autoritate) si analizorul MQ60 HOTGEN, ofertat de catre SC ... SRL si nici
echivalenta testelor solicitate sau a determinarilor urmarite prin actul
medical - rezultatele analizelor (PATHFAST solicitate de catre autoritatea
contractanta in cadrul documentatiei si testele - cTnl Clia Hotgen,
Procalcitonima prezentate in oferta).

Avand in vedere ca autoritatea contractanta a stabilit conformitatea
propunerii tehnice prezentate de SC ... SRL fara a prezenta elemente
tehnice concrete care sa sustina echivalenta tehnica a produsului ofertat,
contestatoarea considera ca verificarea propunerii tehnice prezentate de
acest ofertant s-a realizat din nou in mod superficial. Avand 1in  vedere
documentele emise de catre autoritatea contractanta se constata o
nerespectare a etapelor procesului de evaluare, fiind realizata o solicitare
pentru prezentarea documentelor relevante in sustinerea DUAE de catre
ofertantul ... inca din data de 14.05.2019 in conditiile in care procesul de
evaluare financiara este datat din data de 24.05.2019. Desi se mentioneaza
in cadrul raportului de atribuire, ca in urma verificarii documentelor -
suport/dovezilor, comisia de evaluare a constatat ca informatiile preliminare
din DUAE sunt demonstrate, in data de 20.05.2019, mai transmite o
solicitare de clarificare avand ca obiect prezentarea documentelor suport
DUAE (certificatul de atestare fiscala).

De asemenea, trebuie mentionat ca in conformitate cu actele autoritatii,
tot in data de 20.05.2019 (adresa nr. 520/20.05.2019) se solicita exclusiv
ofertantului ....clarificari privind prelungirea perioadei de evaluare. Astfel,
avand in vedere aspectele anterior mentionate, identificate prin raportare la
actele autoritatii si la prevederile legale aplicabile, este evident ca

12



autoritatea a realizat o evaluare superficiala, nelegala, cu nerespectarea
rigorilor impuse de prevederile legale aplicabile si cu incalcarea principiilor
generale din domeniul achizitiilor publice.

In raport de natura si obiectul procedurii de atribuire, contestatoarea
considera ca autoritatea contractanta avea obligatia de a proceda la
clarificarea tehnica concreta a tuturor elementelor regasite in cadrul ofertei,
astfel incat decizia de stabilire a conformitatii tehnice a ofertei sa fie
fundamentata pe o evaluare tehnica, legala si temeinica a ofertei, sub toate
aspectele acesteia.

Neclaritatile, deficientele unei oferte nu pot fi indiferente autoritatii
contractante in etapa de evaluare, unde chiar si cea mai mica suspiciune
trebuie inlaturata si inlocuita cu o certitudine, intrucat consecinta semnarii
contractului cu o societate a carei oferta este necorespunzatoare, fiind
deosebit de grava.

De asemenea, avand in vedere existenta riscului de a achizitiona
produse ce nu garanteaza stabilirea corecta a unor diagnostice care pot
pune 1in pericol viata pacientilor, contestatoarea considera ca este
inacceptabila o astfel de evaluare superficiala a propunerii tehnice.
Inexistenta unor puncte de vedere pertinente si argumentate ale autoritatii
contractante, este de natura a sustine lipsa de diligenta a autoritatii
contractante in procesul de evaluare, dar si iresponsabilitatea manifestata in
raport de aspectele sesizate in cadrul contestatiei formulate, incurajand
atribuirea de contracte in care nu are certitudinea respectarii cerintelor din
caietul de sarcini.

Achizitionarea unor produse neconforme, care nu au format obiectul
unor probe sau studii clinice de specialitate sau care nu au fost luate in
considerare intrucat nu respecta cerintele general impuse pentru a fi
considerate teste de precizie prezinta un impact negativ semnificativ pentru
intreg sistemul de sanatate, punand in pericol viata pacientilor.

Prin adresa nr. 3880/28.05.2019, inregistrata la Consiliu sub nr.
19693/28.05.2019, SC ... SRL in calitate de operator economic castigator al
procedurii de atribuire precizata anterior, formuleaza cerere de interventie
voluntara, prin care solicita mentinerea raportului de reevaluare tehnica nr.
466/14.05.2019, precum si decizia nr. 9401/18.03.2019 prin care este
declarata castigatoare.

In calitate de ofertant la procedura de atribuire, SC ... SRL mentioneaza
ca numeroasele contestatii depuse ii pot produce o paguba inerenta in
valoare de 1.273.022,40 lei, prin tergiversarea finalizarii procedurii.

Intervenienta sustine ca docmentatia tehnica a fost acceptata de catre
contestatoare prin simplul fapt ca a depus oferta tehnica fara a solicita
clarificari conform legislatiei inainte de termenul de exercitare a cadilor de
atac aferent procedurii.

Astfel cererile solicitate in contestatia depusa, exced cerintelor tehnice
stipulate de catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini aferent
procedurii de atribuire.

Intervenienta a precizat atat in cadrul documentelor inaintate la prima
evaluare tehnica a procedurii, cat si in cadrul solicitarii de reevaluare
tehnica conform adresei nr. 412/07.05.2019 ca analizorul MQ60 pus la
dispozitie, cu titlul gratuit pe durata acordului cadru are la baza aceeasi
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tehnologie ca si analizorul propus de contestatoare, respectiv
chemiluminescenta cu atractie magnetica conform brosurii MQ60 si brosura
Pathfast.

Intervenienta mentioneaza ca atat analizorul MQ60 pus la dispozitie pe
durata acordului cadrul de catre aceasta, cat si reactivii aferenti indeplinesc
integral cerintele stipulate in caietul de sarcini aferent lotului 11, avand
chiar o gama mai variata de teste decat cele aferente analizorului Pathfast,
astfel:

eKitul de imunodozare H-FABP- cu detectie prin chemiluminiscenta ce
foloseste proteina de legare a acizilor grasi, fractia cardiaca (CLIA) este
conceput pentru determinarea cantitativa in vitro a proteinei de legare a
acizilor grasi, fractia cardiaca (H-FABP) in serul uman, plasma si sange
integral. Valorile proteinei de legare a acizilor grasi, fractia cardiaca sunt
utilizate pentru a asista la diagnosticarea infarctului miocardic acut,

eKitul IL-6 CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro
a Interleukinei 6 in serul uman, plasma si sange integral. Valorile
Interleukinei 6 sunt utilizate pentru a asista la diagnosticarea nivelurilor
infectiei/inflamatiei,

eKitul Lp-PLA2 CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in
vitro a fosfolipazei A2 asociata lipoproteinei (Lp-PLA2) in serul uman,
plasma si sange integral. Valorile Lp-PLA2 sunt utilizate pentru a evalua
ateroscleroza la pacient,

eKitul NGAL CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro
a lipocalinei asociata gelatinazei neutrofilelor (NGAL) in serul uman si in
urind. Valorile lipocalinei asociate gelatinazei neutrofilelor sunt utilizate
pentru a evalua diagnosticarea clinica a leziunii renale,

eKitul Cys-C CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro
a continutului de cistatina C (Cys- C) in serul uman, plasma si sange
integral. Valorile Cys-C sunt utilizate pentru a asista la diagnosticarea
indicelui cu rata de filtrare glomerulara,

eKitul PCT CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro a
procalcitoninei in serul uman, plasma si sange integral. Valorile
procalcitoninei sunt utilizate pentru a asista la diagnosticarea bolilor
infectioase bacteriene etc,

eKitul de imunodozare cu detectie prin chemiluminiscenta ce foloseste
troponina cardiaca I nalt sensibila (cTnl CLIA Kit) este conceput pentru
determinarea cantitativa in vitro a troponinei cardiace I (cTnl) in serul
uman, plasma si sange integral. Valorile cTnl sunt utilizate pentru a asista la
diagnosticarea infarctului miocardic (Ml)

eKitul de imunodozare cu detectie prin chemiluminiscenta ce foloseste
creatinkinaza miocardica (CLIA) este conceput pentru determinarea
cantitativa in vitro a izoenzimei MB a creatinkinazei (CK-MB) in serul uman,
plasma si sange integral. Valorile CK-MB sunt utilizate pentru a asista la
diagnosticarea infarctului miocardic (Ml), miopatiei, etc,

eKitul MIO CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro
a mioglobinei (MYO) in serul uman, plasma si sange integral. Valorile MYO
sunt utilizate pentru a asista la diagnosticarea infarctului miocardic (Ml),

eKitul de imunodozare cu detectie prin chemiluminiscenta ce foloseste
D-Dimer (CLIA) este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro a
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DDimerin serul uman, plasma si sange integral. Valorile D-Dimer sunt
utilizate pentru a asista la diagnosticarea trombozei venoase si DIC, precum
si monitorizarea prognozei terapiei trombolitice,

eKitul NT-proBNP CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in
vitro a peptidului natriuretic de tip pro-B fragmentul N-terminal (NTproBNP)
in serul uman, plasma si sange integral. Valorile NT-proBNP sunt utilizate
pentru a asista la diagnosticarea insuficientei cardiace,

eKitul CRP CLIA este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro a
proteinei C reactive in serul uman, plasma si sange integral. Valorile
proteinei C reactive sunt folosite pentru indicele inflamatiei nonspecifice,
etc.

In plus, producdtorul oferd la fiecare lot de reactiv un kit de controale
de calitate pentru a veni in sprijinul clientului si de a-l asigura de acuratetea
testelor efectuate.

Analizorul MQ60 precum si testele aferente detin marcaj CE si sunt
insotite de Declaratii de Conformitate si Certificat ISO 13485, iar compania
Open Mind Laboratory detine Avizul Ministerului Sanatatii privind distributia
autorizata a acestor produse precum si Avizul ANMDM pentru service si
mentenanta, precum si Certificate IS0 9001, 13485, 18001, 14001-
documente ce stau la baza oricarei achizitii conform reglementarilor
nationale.

Totodata, intervenienta afirma ca testul ofertat de compania sa,
respectiv, Procalcitonina este un marker de sepsis echivalent celui de
Presepsin si chiar contestatoarea, prin informatiile transmise in contestatie,
a subliniat faptul markerul de Procalcitonina este larg utilizat ca si marker
de sepsis de mai multi producatori, cat si funizori de servicii medicale (XLab,
Synevo) ceea ce vine in sprijinul autoritatii contractante cu privire la decizia
de a folosi un marker echivalent.

Conform prospectului tehnice al testului de Procalcitonina pg. 2, se
stipuleaza clar faptul ca valoarea de prag pentru PCT este de 0.05mg/ml, in
timp ce valorile pentru stratificarea riscului sunt international valabile.

Testul PCT ofertat corespunde 100% cu specificatia tehnica aferenta
caietului de sarcini, fiind un marker de sepsis ca si cel de Presepsin conform
unor documente oficiale de la producator, respectiv Prospect Kit de
imunodozare Procalcitonina.

Concluzionand, intervenienta arata ca autoritatea contractanta, prin
echipa de specialisti desemnata a reevaluat tehnic documentele depuse si a
analizat propunerea tehnica impreuna cu brosurile, prospectele si manualul
de utilizare aferente analizorului MQ60 si testele aferente respectand
prevederile legale aplicabile in raport cu cerintele si specificatiile solicitate in
cadrul documentatiei de atribuire.

Autoritatea contractanta a transmis in copie documentele necesare
solutionarii cauzei precum si punctul de vedere nr. 16799/10.06.2019,
inregistrat la Consiliu sub nr. 21752/11.06.2019, cu privire la contestatia
formulata de catre SC SC .... SRL.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca a evaluat punctual fiecare
cerinta minimala si a probat echivalenta produselor pe baza brosurilor,
prospectelor, a fiselor tehnice si celor din manualul de utilizare aferente
analizorului MQ60 si testelor depuse la procedura de catre SC .... SRL.
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Analizorul ofertat, cu titlul gratuit, spre utilizare pe durata acordului
cadru de catre .... SRL, are la baza acelasi principiu de detectie si anume:
imunodozare pe baza de chemiluminescenta prin atractie magnetica.

Reactivii utilizati indeplinesc cerintele documentatie de atribuire inclusiv
pentru markerul de sepsis Procalcitonina care este un marker de sepsis
extrem de studiat inca din 1999 spre deosebire de Presepsin care a inceput
sa fie studiat in 2011 conform “https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC5585118/".

Asa cum a mentionat si contestatoarea, markerul de Procalcitonina
este larg utilizat ca si marker de sepsis de mai multi producatori cat si
furnizori de servicii medicale (printre care si XLab, Synevo) ceea ce vine in
sprijinul deciziei comisiei de a-l accepta ca si echivalent. De asemenea
diverse brosuri medicale de specialitate sustin faptul ca ambii markeri joaca
un rol important in sepsis: https://bmjopen.bmj.com/content/7/3/e014305,
https://journals.lww.com/shockjournal/Abstract/2018/10000/Procalcitonin_
and_Presepsin_as_Prognostic_Markers.5.aspx,

https://www.pediatr-neonatol.com/article/S1875-9572(17)30647-
2/pdf.

Atat echipamentul ofertat, cat si testele sunt insotite de Certificat de
Marcaj CE, Declaratie de Conformitate precum si ISO 13485, iar
compania ... SRL detine Avizul Ministerului Sanatatii, atat pentru import si
distributie a echipamentelor ofertate, cat si aviz pentru service si
mentenanta, precum si Certificate ISO 9001, 13485, 18001 si 14001.

Suplimentar, compania .... se ofera sa puna la dispozitie si ser de
control aferent fiecarui lot de teste, cu scopul de a valida acuratetea
rezultatelor obtinute.

In caietului de sarcini aferent procedurii au fost stipulate clar ce
documente sunt necesare pentru a proba conformitatea respectiv:

~Pentru fiecare din loturile la care depun oferta, in cadrul propunerii

tehnice, ofertantii vor prezenta pentru aparatul / analizatorul /dispozitivul
medical cat si pentru reactivii folositi pe aceste aparate / analizatoare /
dispozitive:
. Prospectul tehnic al produsului eliberat de producdtor din care sa
reiasa foarte clar componentele aparatului, modul de functionare a
aparatului, modul de functionare a aparatului, modul de interactiune intre
aparat si reactivul utilizat si modul de comunicare a rezultatului,

e Declaratia de conformitate conform marcajului CE conform
prevederilor HG nr. 54/2009 modificata si actualizata - recunoasterea
mutuald a dispozitivelor medicale in UE si Legii nr. 608/2001 privind
marcajul CE”, acte ce au fost depuse de catre Open Mind Laboratory
impreuna cu oferta tehnica.

Conform celor de mai sus, aparatul pus la dispozitie cat si testele
aferente corespund cerintelor minimale solicitate in caietul de sarcini.

Cerinte Conformitate
(propunere tehnica S.C. ... S.R.L.)
1. Caracteristici test cTnI 1. Conform prospect kit reactivi hs -cTnl pg
1-2
1.1.PATHFAST cTnI este un test 1.1 Kitul de imunodozare cu detectie prin
imunoenzimatic al troponinei I. Toate chemiluminiscenta ce foloseste troponina
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componentele necesare efectuarii
testului sunt ambalate intr-un cartus
reactiv. Prin introducerea PATHFAST
cTnl in aparatul de diagnosticare in
vitro PATHFAST, cTnl este masurat cu
precizie in 17 min.

cardiaca I inalt sensibila (cTnI CLIA Kit) este
conceput pentru determinarea cantitativa in
vitro a troponinei cardiace I (cTnI) in serul
uman, plasma si sange integral in maxim 17
minute. Conform Brosura Ro MQ60 pg 1,
Manual utilizare fisa tehnica pg. 19, conform
Prospect kit reactivi hs -cTnl pg. 1-2

1.2.Tehnologia de masurare este CLEIA
-MAGTRATION.

1.2 Analizorul MQ60 are la baza tehnologie
de imunotestare chemiluminescenta cu
particule magnetice. Conform Brosura MQ60
RO pg 1, Manual Utilizare RO pg. 18

Continutul cutiei de teste

1.3 Cartuse cu reactiv 60 buc pe
cutie

1.3. Da, conform Prospect kit reactivi hs
-cTnl pg. 1-2

1.4 Cartusul reactiv contine 16
godeuri. Toate godeurile, in
afara de godeul de proba (#I) si
godeul de esantionare sunt
acoperite cu sigilii de aluminiu
avand imprimate coduri de bare
pe ele. Toti reactivii pentru test
sunt introdusi in fiecare godeu a
cartusului reactiv.

1.4. Reactivul este ambalat intr-un cartus
reactiv cu 16 godeuri sigilate, mai putin cel
de proba. Conform Poza reactivi nr. 1-2,
prospect kit reactivi hs -cTnl pg 1-2

1.3.  Solutii de calibrare incluse in

cutie

COMPONENTE

I. Calibrator I (CAL-1) Pentru 1,0 ml
x 2 fiole

2. Calibrator 2 (CAL-2) Pentru 1.0 ml
x 2 fiole

4. Diluant de calibrare 1.0 ml x 4
sticlute (lichid)

Denumire

Cantitate

60T

100T

Marcaj

Calibratorl
(CAL-1)

0.5 ml=2recipiente

0.5 mlx2recipiente

pudra uscata
inghetatd

Calibrator2
(CAL-2)

0.5 ml=2recipiente

0,5 mlx2recipiente

pudra uscata
inghetati

Diluant etalon

1.0 mlx2recipiente

1.0 mlx2recipiente

Apa purificatd

Cartus reactiv
de unica
folosinta

60 buc.

100 buc.

polistiren

fiecare cartus de reactiv inclusiv: 80ulx1godeu

anticorp etichetat

380ulx3godeuri tampon de spalare

50ul=1godeu anticorp ciptusit
100ul= 1godeu tampon proba 180ulx1godeu

substrat

Manual de
utilizare

1 bue.

1 buec.

1.3 Conform prospect kit reactivi hs
-cTnl pg 1-2

CARD-ul de calibrare este
inclus in Kit (liofilizat)

1.4.

1.4 Da. Conform poza COD de BARE Card
standard de calibrare pg 1

2. Caracteristici test PRESEPSIN

2. Marker de sepsis: Procalcitonina

2.1. PATHFAST PRESEPSIN este un test
imunoenzimatic pentru determinare
gravitate sepsis. Toate componentele
necesare efectuarii testului sunt
ambalate intr-un cartus reactiv all-in-
one. Concentratia de presepsin poate fi
stabilita cu precizie in 17 minute.

Compania noastra ofera ca marker de sepsis

testul de Procalcitonina.
Kitul PCT CLIA este conceput pentru
determinarea cantitativa in vitro a

markerului de sepsis- procalcitonina in serul
uman, plasma si sange integral. Conform
prospect KIT PCT pg 1. Testul se
efectueaza in maxim 17 minute conform
Brosura Analizor MQ60 pg 1,

Referitor la reactivul pentru determinare
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marker de sepsis, markerul de
Procalcitonina( PCT) este superior celui de
Presepsin, lucru demonstrat si confirmat de
numeroase studii de specialitate in
comparatie cu markerul de Presepsin care
este relativ nou si nu detine suficiente studii:

a. PCT prezinta concentratii crescute in
infectii severe de cauza bacteriana,
fungica si parazitara precum si in
sepsis. Afectiunile virale (ex. hepatita
B, infectia HIV, infectia CMV,
meningita virald), alergice (reactiile
de hipersensibilitate de tip I-IV) si
autoimune nu determina o crestere a
nivelului de procalcitonina. De
asemenea infectiile bacteriene
limitate, infectiile banale si bolile
inflamatorii cronice nu se insotesc de
cresterea procalcitoninei.

b. Nivelul de procalcitonina reflecta
gradul raspunsului inflamator
sistemic. Endotoxinele bacteriene
detin un rol crucial in procesul de
inducere a acestei proteine. Alti
factori care influenteaza nivelul de
procalcitonind sunt: tipul si marimea
organului infectat, speciile bacteriene,
gradul de inflamatie si starea de
reactivitate imuna a organismului?.
PCT devine detectabila in 2-4 ore de
la evenimentul declangant, atingand
niveluri maxime dupa 12-24 ore. In
absenta unui stimul persistent PCT
este eliminatd, timpul de injumatatire
fiind de 24-35 ore. Din acest motiv
parametrul poate fi utilizat pentru
monitorizarea in dinamica a
pacientilor.

c. Niveluri crescute se intalnesc si in
socul sever, sindromul raspunsului
inflamator sistemic (SIRS) si in
sindromul disfunctiei multiple de
organ (MODS), chiar ?An absenta
focarelor bacteriene. In aceste cazuri
nivelurile de procalcitonina sunt de
obicei mai mici decét la pacientii cu
focare bacteriene.

Recomandari pentru determinarea
procalcitoninei
a. - diagnosticul diferential al
infectiilor/inflamatiilor
(bacteriene/non-bacteriene);
b. - monitorizarea pacientilor cu
risc de infectii, in scopul
detectarii complicatiilor septice
(postoperator, dupa transplant
de organe, in cursul
tratamentului imunosupresor,
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dupa traumatisme multiple);

Cc. — pentru evaluarea
prognosticului si a evolutiei
clinice la pacientii cu boli
infectioase/inflamatorii severe:
peritonite, sindromul de
detresa respiratorie a adultului
de cauza bacteriana, meningita
bacteriana, pancreatita de
etiologie biliara, sepsis la nou-
nascuti, SIRS si MODS.

d. Interpretarea rezultatelor

Valori [Interpretare
PCT

< 0.5 ng/mLje Probabilitatea unei infectii
sistemice este foarte redusa.

e Riscul de progresie catre un
sepsis sever este foarte mic.

e Infectiile localizate nu pot fi
excluse deoarece acestea se pot
insoti de valori scazute ale PCT.
e Daca determinarea a fost
efectuatd la < 6 ore de la
evenimentul declansant
testul va trebui repetat dupa

6-24 ore.
> 0.5 si < 2 |e O infectie sistemica (sepsis)
ng/mL este posibila, dar exista si alte
conditii asociate cu aceste valori
ale PCT.

e Riscul de progresie catre un
sepsis sever este moderat.

e Pacientul va fi atent
monitorizat, iar testul va fi
repetat dupa 6-24 ore.

> 2 si < 10 e Probabilitatea unei infectii
ng/mL sistemice este mare in absenta
altor cauze cunoscute.

e Riscul de progresie catre un
sepsis sever este mare.

> 10 ng/mL e Raspunsul inflamator
sistemic este important,
datorat aproape in
exclusivitate unui sepsis

bacterian sever sau soc

septic.

2.2 Tehnologia de masurare este
chemiluminescenta: CLEIA —

MAGTRATION. Continutul cutiei de teste

2.2 Da, Analizorul MQ60 are la baza
tehnologie de imunotestare
chemiluminescenta cu particule magnetice.
Conform Brosura MQ60 RO pg 1, Manual
Utilizare RO pg. 18

pe cutie

2.3 Cartuse cu reactiv 60 buc

2.3 Da, conform Prospect kit reactivi PCT pg.
1

pentru proba (#1) si godeul de

2.4 Cartusul reactiv contine 16 godeuri.
Toate godeurile, in afara de godeul

2.4 Conform poza reactivi MQ60 pg 1-2
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esantionare sunt acoperite cu sigilii de
aluminiu avand imprimate coduri de
bare pe ele. Toti reactivii pentru test
sunt introdusi in fiecare godeu a
cartusului reactiv.

2.5 Solutii de calibrare incluse in

2.5 Da, conform Prospect kit reactivi PCT pg.

cutie COMPONENTE
Denumire Cantitate Marcaj
Calibrator 1 (CAL-1) Pentru 1,0 ml o1 1001
. T Calibratorl 0.5mlx2recipiente | 0,5mlx2recipiente| pudri uscati
x 2 fiole (liofilizat) (CAL-1) inghetati
Ca | | b rator 2 (CA L- 2) Pe ntru 1. O m | (C(az?jazt)c112 0.5ml~2recipiente | 0.5mlx2recipiente 1:)11dil'e‘|t:ts_caté
) . AL~ inghetata
X 2 ﬁ 0 I € ( l IOfI l |Zat) Diluant 1.0ml~2recipiente | 1.0mlx2recipiente| Apa purificatd
Diluent de calibrare 1.0 ml x 4 sticlute ctalon
I . h . d Cartus reactiv | 60 buc. 100 buc. polistiren
( Icni ) c_ie ““_ic{i_ fiecare cartus de reactiv inclusiv:
folosinta 80ulxlgodeu anticorp etichetat
380ulx3godeur tampon de spilare
50ulx1godeu anticorp captusit
100ul*1godeu tampon proba
180ulx1godeu substrat
Manual de 1 bue. 1 bue.
1 utilizare

2.6 CARD-ul de calibrare este inclus in
Kit

2.6 Da. Conform poza COD de BARE Card
standard de calibrare pg 1

3.Caracteristici test D-Dimer

3.1 PATHFAST D-Dimer este un test
imunoenzimatic. Toate componentele
necesare efectuarii testului sunt
ambalate intr-un cartus reactiv. Prin
introducerea PATHFAST DDimer in
aparatul de diagnosticare in vitro
PATHFAST, D-Dimer este masurat cu
precizie in 17 min.

3.1 Kitul de imunodozare cu detectie prin
chemiluminiscenta ce foloseste D-Dimer
(CLIA) este conceput pentru determinarea
cantitativa in vitro a DDimer in serul uman,
plasma si sange integral. Valorile D-Dimer
sunt utilizate pentru a asista la
diagnosticarea trombozei venoase si DIC,
precum si monitorizarea prognozei terapiei
trombolitice. Testul se efectueaza in maxim
17 minute conform Brosura Analizor MQ60
pg 1, Da, conform Prospect kit reactivi
DDimer pg. 1

3.2 Tehnologia de masurare este CLEIA
-MAGTRATION.

Da, Analizorul MQ60 are la baza tehnologie
de imunotestare chemiluminescenta cu
particule magnetice. Conform Brosura MQ60
RO pg 1, Manual Utilizare RO pg. 18

. Continutul cutiei de teste

3.3 Cartuse cu reactiv 60 buc pe
cutie

3.3 Da, conform Prospect kit reactivi

DDimer pg. 1

3.4 Cartusul reactiv contine 16 godeuri.
Toate godeurile, in afara de godeul de
proba (#l) si godeul de esantionare
sunt acoperite cu sigilii de aluminiu
avand imprimate coduri de bare pe ele.
Toti reactivii pentru test sunt introdusi
in fiecare godeu a cartusului reactiv.

3.4 DA, Conform poza reactivi MQ60 pg 1-2

3.5 Solutii de calibrare incluse in cutie

3.5 Da, conform Prospect kit reactivi DDimer
pg. 1

| . Calibrator 1 (CAL-1) 2 fiole
2. Calibrator 2 (CAL-2) 2 fiole
3. Diluant de calibrare 2 sticlute

(liofilizat)
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COMPONENTE

Denumire Cantitate Marcaj

60T 100T
Calibratorl 0.5mlx2recipiente | 0,5ml=2recipiente | pudri uscati
(CAL-1) inghetata
Calibrator2 0.5mlx2recipiente | 0,5mlx2recipiente | pudra uscati
(CAL-2) inghetata
Diluant 1.0mlx2recipiente | 1,0mlx2recipiente | Apd purificatd
etalon
Cartus reactiv | 60 buc. 100 bue. polistiren
de unica fiecare cartus de reactiv inclusiv:

folosinta 80ulx1godeu anticorp etichetat

380ulx3godeun tampon de spilare
50ul=1godeu anticorp ciptusit
100ul=1goden tampon proba
180ulx1godeu substrat

Manual de 1 buc. 1 buc.
utilizare

3.6 CARD-ul de calibrare este inclus | 3.6 Da. Conform poza COD de BARE Card

in Kit standard de calibrare pg 1
4.Varfuri de reactie Pathfast 4. Da
Varfurile de reactie Pathfast de unica Da, Analizorul MQ60 utilizeaza aceleasit

folosinta sunt in lungime de 96 mm, cu | tipuri de varfuri de reactie ca si analizorul
un diametru interior superior de 8 mm, | Pathfast. Conform Manual Utilizare pg 82.
din plastic transparent, cu filtru de
pasla, se potrivesc in seringile de
aspirare ale analizorului Pathfast,
pentru tehnologia de masurare
chemiluminescenta: CLEIA-
MAGTRATION B/F, ambalate in cutii de

5 X 42 buc.
5.Hartie termica Pathfast 5. Hartie tiparire rezultate

Hartie termica cu dimensiuni de 58 mm | DA, Analizorul utilizeaza hértie pentru

lungine si 30 mm diametrul. tiparirea rezultatelor, tip A5

Impachetare: 10 role per kit".

NOTA*

Ofertantul va pune la dispozitia Da. ... SRL pune la dispozitia beneficiarului

beneficiarului gratuit pe toata perioada | gratuit pe toata perioada acordului cadru

acordului cadru analizoare de analizorul automat MQ60 produs de HOTGEN
biochimie, care va trebui sa aiba BIOTECH CHINA care indeplineste
urmatoarele caracteristici tehnice caracteristicile tehnice cerute.

minime:

a) Analizor usor de utilizat, fara a)Da. Analizorul atomat este usor de
mentenanta; utilizat, fara mentenanta. Conform Ghid

de Utilizare Rapid MQ60 atasat

b) Functie Autostart- sa porneasca b)DA, Conform Manual Utilizare pg 1,
automat masurarea dupa asezarea Mod de lucru Analizor MQ60 pgl
stripului pe holder;

c) Sa poata fi conectata o tastatura c)Da Analizorul are inclusa deja o
alfanumerica si un cititor coduri de tastatura pentru a comunica cu monitor
bare; calculatorul si este insotit de un cititor de

cod de bare pentru calibratori /controale
sau pacienti. Conform poza Sistem
complet Analizor MQ60, Manual Utilizare
pg 20-21-22-23, 71,76

d) Sa aiba fincorporate system de d)DA, Analizorul permite control de
control al calitatii QC, cu controale calitate, iar fiecare lot de reactivi este
de calitate externe pe 3 niveluri; insotit, gratuit, de catre 1 kit de control.

Conform Prospect QC pg 1, Prospect
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reactivi pg 1-2, Poza Kit-uri QC Analizor
MQ60 pg 1

e) Sa se poata defini profiluri separate
pentru utilizatori, care sa permita
urmarirea individuala a rezultatelor
si a controalele de calitate
efectuate;

e. Da, Softul analizorului MQ60 permite
definirea de profiluri pentru utilizatori.
Softul permite evaluarea separata a
rezultatelor de cel de OC. Conform
Manual utilizare pg 20

f) Rezultatele sa fie printate automat
pe hartie termosensibila in maxim
60 secunde;

f)Da. La finalul fiecarui test efectuat sau
a 6 teste simultane, in maxim 17 minute,
rezultatul este tiparit automat, instant,
fara a necesita interventia utilizatorului.
Conform Brosura MQ60 Ro pg 1, Manual
utilizare pe scurt pg 1, Mod de lucru
analizor MQ60 pg 1

g) Sa aiba o memorie de minim 2000
probe si minim 500 teste QC;

g)Analizorul MQ60 are atasat un monitor
calculator care are in dotare un hard disk
intern de 40GB, ce permite stocarea a
zeci de mii de rezultate si QC fara a
necesita spatii suplimentare. Conform
Manual Utilizare Fisa Tehnica pg 19

h) Sa se poata modifica unitatile de
masura pentru parametrii masurati
in functie de cerintele utilizatorului;

h)Da. Softul permite accesul la fisa
tehnica a parametrilor testului de unde
utilizatorul poate modifica o serie de
date. Conform Fisa Parametri test pg 1

i) Sa poata fi conectat la intranetul
spitalului pentru vizualizarea
rezultatelor.

i)Da conform Brosura Analizor MQ60 pg
1

i) Furnizorul va instrui angajatii de la
laboratorul de analize.

DA. Compania ... asigura, gratuit,
instruirea angajatilor la sediul
beneficiarului.

Se va face o descriere detaliata a
analizorului care va fi pus la dispozitia
autoritatii contractante, prezentandu-se
producatorul, fisa tehnica si declaratia
de conformitate conform marcajului CE.

Da, Compania .... pune la dispozitia
beneficiarului pe intreaga durata a
contractului un analizor automat de
chemiluminescenta cu atractie magnetica
model MQ60 produs de compania Beijing
HOTGEN BIOTECH-China. Sistemul ofertat
este in configuratie completa: analizor,
monitor-calculator, imprimanta, cititor de
cod de bare, tastatura si mouse + cabluri
pentru conectare+ pipeta probe (mentionam
ca monitorul este incorporat in calculator
motiv pentru care am denumit produsul
»~monitor calculator” in documentele depuse
in cadrul ofertei si ca acest echipament nu
necesita alte componente suplimentare care
sa produca costuri adiacente autoritatii
contractante).

Atasam o descriere tehnica a analizorului si
modului de lucru pg 1-4

Ofertantul va prezenta o declaratie prin
care va asigura gratuit:

a) Suport tehnic si profesional 24 ore din
24, 7 zile din 7 pentru analizorul pus la
dispozitie; Declaratie  din partea
ofertantului ca service-ul, precum si
piesele de schimb, sunt gratuite pe
toata durata de derulare a contractului

Da, conform declaratie atasata
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de furnizare reactivi. Service-ul va fi
asigurat 24 ore din 24, 7 zile din 7, cu
un timp de interventie de max. 12 ore
din momentul solicitarii pana la
interventia propriu-zisa. Ofertantul sa
prezinte autorizatia de la Ministerul
Sanatatii sau un contract de service cu
o firma autorizata de Ministerul
Sanatatii.

b) Inlocuirea analizorului in maxim 24 de
ore daca se constata o defectiune care
nu poate fi remediata on-site;

Da, conform declaratie atasata

C)| rolele de hartie pentru
rezultate.

printare

Da, conform declaratie atasata

d)| Declaratie din partea ofertantului ca
toate consumabilele vor fi livrate
gratuit, in functie de numarul de teste
solicitate de spital.

Da, conform declaratie atasata

Prospectul tehnic al produsului eliberat
de producator din care sa reiasa foarte
clar componentele aparatului, modul de
functionare a aparatului modul de
interactiune intre aparat si reactivul
utilizat si modul de comunicare a
rezultatelor.

Da. Atasam Brosura Analizor MQ60 Ro ,
Prospecte reactivi hsTroponina I, DDimer,
Marker de Sepsis -Procalcitonina, Mod de
lucru Analizor MQ60

Declaratia de conformitate conform
marcajului CE conform prevederilor
HG nr.54/2009 modificata si
actualizata —recumoasterea
mutuala a dispozitivelor medicale in
UE si Legii nr.608/2001 privind
marcajul CE.

Da, Atasam Declaratia de Conformitate in
engleza si traducere in Ib romana.

Conform art. 179 din Legea nr.
98/2016, operatorul economic trebuie
sa faca dovada indeplinirii cerintelor
privind capacitatea tehnica si
profesionala prin prezentarea, dupa
caz, a unuia sau mai multor
documente.

Da. Atasam Certificate marcaj CE ISO
13585- Hotgen Biotech ro/eng Nr
Q1N170789675004, Certificat instruire
service Hotgen Biotech ro/eng

Va rugam sa prezentati prospectul
tehnic al produsului eliberat de
producator din care sa reiasa foarte
clar componentele aparatului
(aparat + monitor calculator +
imprimanta + pipeta, etc.), modul
de functionare intre aparat si
reactivul utilizat si modul de
comunicare a rezultatelor.

d. Atasam poza Sistem MQ60, Fisa
tehnicd Manual Utilizare pg 20-23,
71, 76, 82, Descriere tehnica Analizor
MQ60.

Va rugam sa ne prezentati dovada
ca sunteti distribuitori autorizati
pentru produsele ofertate la acest

Da. Atasam Avizul MS-ANMD nr
5207/29.03.18 care stipuleaza faptul ca
suntem distribuitori autorizati pentru Beijing
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lot. Hotgen Biotech China atat pentru produse
cat si pentru service. (reparare/mentenanta,
punere in functiune/instalare).

Fata de cele de mai sus, autoritatea contractanta considera contestatia
depusa de catre SC .... SRL ca fiind nefondata.

Prin adresa inregistrata la Coniliu sub nr. 22481/14.06.2019, SC ...
SRL formuleaza concluzii scrise ca urmare a studierii dosarului cauzei, in
care solicita, in completarea celor mentionate in cadrul contestatiei
urmatoarele: “in subsidiar, in conditiile in care avand in vedere motivele de
nelegalitate invocate se determina imposibilitatea de reluare a procesului de
evaluare a ofertei depuse de catre SC ... SRL, in conformitate cu prevederile
art. 26 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 101/2016, anularea procedurii avand ca
obiect lotul 11, precum si respingerea cererii de interventie formulata de
catre SC ... SRL.

Contestatoarea invoca nerespectarea deciziei Consiliului privind
determinarea echivalentei intre produsele solicitate si produsele ofertate.

Comisia de evaluare nu a realizat o analiza tehnica, argumentata si
pertinenta, astfel cum s-a retinut in mod expres prin Decizia Consiliului, nici
pentru determinarea echivalentei produselor [PATHFAST- MQ60) si nici
pentru a determina daca produsele ofertate de Open Mind Laboratory permit
obtinerea testelor urmarite - masurarea cu precizie a troponinelor,
determinare gravitate sepsis.

Nota de informare privind reevaluarea tehnica pentru lotul 11 [pag.
123-116], indicata de catre autoritate ca reprezentdnd documentul intocmit
de catre personal specializat nu contine niciun argument tehnic, fudamentat
privind echivalenta produselor, inclusiv sub aspectul daca rezultatul la care
se ajunge in urma efectuarii analizei este cel urmarit.

Simpla mentiune de doua ori a termenului "conform" in cadrul
documentului nu este de natura a raspunde exigentelor impuse procesului
de evaluare, cu atat mai mult cu cat produsele ce formeaza obiectul
procedurii sunt determinante pentru calitatea actului medical si viata
pacientilor.

Aceeasi superficialitate, lipsa de rigoare tehnica, dar si o evidenta
nerespectare a dispozitiilor legale privind evaluarea se identifica si in cadrul
procesului verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice. In
conditiile Tn care autoritatea avea obligativitatea prin decizia Consiliului de a
relua procesul de evaluare in ceea ce priveste Oferta ...., aceasta evaluare
nu trebuia sa se rezume la solicitarea formala a unor clarificari, ci avea
obligatia de a analiza temeinicia raspunsului, relevanta documentelor
prezentate si sa raporteze aceste informatii la elemente tehnice specifice,
precum:

- Dosare clinice de analize

- Studii clinice si/sau de laborator

- Probe de laborator

- Referinte de specialitate privind produsele ofertate

- Referinte in cadrul Rapoartelor internationale elaborate de catre entitati
competente

- Documente probante pentru sustinerea echivalentei si a obtinerii
rezultatelor urmarite prin actul medical.
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Simpla preluare a aspectelor indicate de catre intervenienta prin
raspunsul la solicitarea de clarificare, precum si prin propunerea tehnica,
nesustinute de documente (documentatii) tehnice concrete, nu este de
natura a raspunde exigentelor impuse unei autoritati contractante privind
procesul de evaluare.

Nici in cadrul procesului de evaluare si nici prin punctul de vedere nu
s-au prezentat argumente pertinente in sustinerea echivalentei produselor
sau a conformitatii ofertei ... in raport de necesitatea urmarita.

In raport de natura produselor si de evaluarea ce trebuie realizata in
situatia ofertarii unor produse echivalente, reiese in mod evident ca
autoritatea refuza cu rea- credinta si in mod abuziv sa analizeze elemente
de referinta tehnica pentru aceste produse, cum ar fi:

- posibilitatea de masurare cu precizie a troponinelor, prin utilizarea
produsului ofertat de Open Mind Laboratory - cerinta expres formulata in
documentatia de atribuire, implica raportarea la cel putin doua elemente
esentiale:

- Percentila de 99 %

- abaterea acceptata (coeficient de variabilitate ) fata de

percentila 99 trebuie sa fie <= 10% pentru fiecare proba
- testul ofertat de ... nu poate fi utilizat pentru stabilirea diagnosticului de
infarct miocardic,
- nici pentru produsul Procalcitonina ofertat, ... nu a prezentat niciun dosar
tehnic - studiu clinic/laborator care sa ateste echivalenta produsului cu
Markerul Presepsin. Markerul Presepsin, conform studiilor atasate (Anexa
nr. 16, spre deosebire de Procalcitonina, 1L-6 si CRP este folosit pentru a
face discriminarea intre sepsis si sepsis sever si predictia mortalitatii la 30
de zile. Deci nu exista "echivalenta" intre Presepsin si Procalcitonina.
- pentru biomarkerul Procalcitonina MQ60 nu exista studii sau dovezi care
sa demonstreze scopul utilizarii declarat de catre ofertant in raspunsul la
solicitarea de clarificari din "procesul verbal privind evaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile caietului de sarcini”.

Intervenienta, pentru a profita de prevederile art. 156 alin. (4) din
Legea nr. 98/2016, avea obligativitatea de a demonstra prin mijloace
adecvate ca produsul/produsele ofertate indeplinesc intr-un mod echivalent
cerintele definite prin specificatiile tehnice. In urma analizei documentelor
prezentate, inclusiv cele anexate de catre intervenienta reiese in mod
evident ca autoritatea a procedat la o simpla preluare a unor afirmatii
neprobate prezentate de catre .....

In continuare, contestatoarea reitereaza cele mentionate in cadrul
contestatiei si precizeaza de asemenea ca, procesul de evaluare prezinta
neconformitati care impun remedierea acestora. Dupa pretinsa evaluare
tehnica, intreg procesul de evaluare pare unul realizat artificial conform
documentelor din cadrul dosarului de achizitie, avand ca unic scop
declararea ofertei ... ca fiind cagtigatoare.

In sustinerea acestor aspecte, contestatoarea mentioneaza
urmatoarele:

- transmiterea solicitarii privind prezentarea documentelor in sustinerea
DUAE inca din data de 14.05.2019, in conditiile in care evaluarea financiara
s-a realizat in data de 24.05.2019,
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- solicitarea de clarificare transmisa exclusiv ofertantului ...privind
prelungirea perioadei de evaluare si de valabilitate a documentelor (ofertei)
prezentate. Autoritatea contractanta avea obligativitatea de a se asigura ca
ofertele depuse sunt in termen de valabilitate pana la momentul finalizarii
procesului de evaluare.

Prin actiunile si actele autoritatii contractante s-a realizat o incalcare
grava a dispozitiilor legale si a principiilor aplicabile in domeniul achizitiilor
publice prin favorizarea ofertantului ... si prin crearea unui proces de
evaluare formal.

In mod evident in raport de toate aspectele invocate, nu se poate
retine o simpla lipsa de diligenta a autoritatii, ci o actiune abuziva, ilicita
avand ca unic scop desemnarea ... ca fiind castigatoare, in conditii de grava
neconformitate tehnica si cu incalcarea dispozitiilor si principiilor legale
aplicabile.

Sustinerile invocate in cadrul cererii de interventie formulate de catre
SC ... SRL sunt netemeinice si nu sunt de natura a sustine echivalenta
produselor si/sau obtinerea determinarilor solicitate de catre autoritate

Desi in cadrul procesului de evaluare, cat si ulterior prin cererea de
interventie formulata, intervenienta a avut posibilitatea de a sustine tehnic
echivalenta produselor, intervenienta nu a prezentat niciun studiu de
laborator / studiu clinic care sa ateste echivalenta produselor, niciun dosar
tehnic privind probele de control efectuate pentru determinarea rezultatelor
solicitate de catre autoritatea contractanta (infarct miocardic, gravitatii
sepsisului), nicio referinta de specialitate care sa mentioneze macar aceste
produse, nicio referinta in niciun raport emis de o entitate competenta care
sa ia in considerare produsele intervenientei.

In ceea ce priveste sustinerile privind lezarea intereselor, aceste
aspecte nu pot fi acceptate de catre Consiliu avand in vedere ca
intervenienta cu rea-credinta invoca pretinsa conformitate tehnica a unor
produse, care nu numai ca nu sunt echivalente celor solicitate de catre
autoritate, dar nici nu permit determinarea rezultatelor solicitate. Invocarea
marcajul CE, a declaratiilor de conformitate si a unui Certificat ISO nu sunt
de natura a determina ca produsele ofertate de catre intervenienta sunt
conforme cerintelor din cadrul caietului de sarcini.

Avand in vedere existenta riscului de a achizitiona produse ce nu
garanteaza stabilirea corecta a unor diagnostice care pot pune in pericol
viata pacientilor, este inacceptabila o astfel de evaluare abuziva a propunerii
tehnice. Simpla mentiune a termenului "conform" nu este de natura a
determina ca autoritatea a realizat o analiza pertinenta si argumentata.

Actele emise de catre autoritatea contractanta in cadrul procesului de
evaluare nu vizeaza numai o lipsa de diligenta, dar si o iresponsabilitate
grava, manifestata exclusiv pentru a determina castigatoare, o oferta care
contine produse fabricate de HOTGEN CHINA, despre care nu exista nicio
referinta de specialitate, sunt excluse din cadrul Rapoartelor intocmite de
catre autoritati competente pentru ca nu intrunesc criteriile minimale de
admisibilitate si in raport de care nu au fost prezentate/indicate studii
clinice, de laborator efectuate.

Gravitatea deciziei autoritatii contractante, ca exclusiv pe baza unor
afirmatii nesustinute ale unui ofertant, sa accepte produse neconforme care
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vor determina aplicarea unui diagnostic eronat si nedepistarea infarctului
miocardic acut, prezinta un impact negativ semnificativ pentru intreg
sistemul de sanatate, punand in pericol grav viata pacientilor.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru avand ca obiet
achizitia de reactivi pentru analize de sange, divizat pe 13 loturi. In acest
sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP
anuntul de participare nr. ..., valoarea estimata a acordului - cadru fiind
situata intre 9.869.781,12 lei si 10.692.262,88 lei, cea a lotului 11, Reactivi
compatibili cu analizorul PATHFAST, fiind situata intre 1.612.581,12 lei si
1.746.962,88 lei.

In cadrul prcedurii au fost depuse pentru acest lot, 2 oferte, respectiv
cea depusa de SC ... SRL, declarata castigatoare a procedurii, si cea depusa
de SC ... SRL, contestatoarea din prezenta cauza.

In urma comunicarii rezultatului procedurii, prin care era instiintata ca
s-a clasat pe locul al doilea, a formulat contestatia in analiza SC .... SRL,
critichnd oferta castigatoare, pe motiv ca nu exista echivalenta intre
produsele ofertate si produsele solicitate prin documentatia de atribuire.

Contestatoarea a finaintat Consiliului, Tn original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 205468931/1 din 22.05.2019, emisa de CEC
Bank SA - Unitatea Colentina, in valoare de 8080 lei, constituita pentru
dosarul in analiza.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de 30
de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 61* alin. (5)
si (6) din Legea nr. 101/2016.

Dupa depunerea contestatiei, a formulat cerere de interventie
principala SC ... SRL, aducand argumente in sprijinul conformitatii ofertei
sale.

Avand in vedere ca societatea castigatoare are interes in mentinerea
rezultatului procedurii, in baza art. 62 si 64 din Codul de procedura civila,
Consiliul va admite, in principiu, cererea de interventie formulata de SC ...
SRL.

Pe fondul contestatiei depuse, SC ... SRL critica maniera in care
autoritatea contractanta a reevaluat oferta depusa de SC ... SRL,
considerdnd ca@ nu a fost respectata Decizia consiliului nr.
.../C4/.../17.04.2019.

In decizia sa anterioara, Consiliul a retinut urmatoarele: ,,Ofertantul
SC ... SRL a prezentat la propunerea tehnica pentru lotul 11 ,Reactivi compatibili cu
analizatorul PATHFAST” - reactivi compatibili cu analizatorul MQ60 de markeri cardiaci si
sepsis, ,,echivalentul analizatorului Pathfast”, iar comisia de evaluare a acceptat oferta
respectiva, apreciind ca acesta a respectat cerintele solicitate in specificatiile tehnice
atasate la documentatia atasata in SEAP.

Consiliul retine ca raspunsul autoritatii contactante la solicitarea de clarificari
mentionat mai sus nu a fost contestat de niciun operator economic, prezumandu-se,
astfel, ca participantii la procedura si-au insusit intrutotul prevederile documentatiei astfel
modificate. La data depunerii contestatiei, la mai bine de dogé luni de la publicarea
clarificarii respective in SEAP, este tardiva criticarea acesteia. In acelasi timp, Consiliul
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constata ca practica achizitiilor de reactivi de laborator accepta, in general, o asemenea
abordare, insa autoritatea contractanta trebuie sa se asigure ca in ceea ce priveste
analizorul pus la dispozitie in mod gratuit, acesta trebuie sa ofere posibilitatea efectuarii
analizelor pentru care se doreste cumpararea reactivilor, in conditii echivalente
analizorului pentru care se achizitioneaza consumabilele.

Concret, contestatoarea arata ca, desi documentatia de atribuire prevede expres ca
~Pentru fiecare din loturile la care depun oferta, in cadrul propunerii tehnice, ofertantii vor
prezenta pentru aparatul/analizatorul/dispozitivul medical cat si prentru reactivii folositi
pe aceste aparate/analizatoare/dispozitive:

- Prospectul tehnic al produsului eliberat de producator din care sa reiasa foarte
clar componentele aparatului, modul de functionare a aparatului, modul de interactiune
intre aparat si reactivul utilizat si modul de comunicare a rezultatelor,

- Declaratia de conformitate conform marcajului CE conform prevederilor HG nr.
54/2009 modificata si actualizatd - recunoasterea mutuala a dispozitivelor medicale in UE
si Legii nr. 608/2001 privind marcajele CE.

- Atentie: Documentele vor fi prezentate traduse in limba roménd. In caz contrar
nu vor fi luate in considerare si oferta va fi declaratd neconforma”, in cadrul ofertei
(propunere tehnicd), pag. 59-54 este identificata BROSURA in limba engleza, de
prezentare a analizorului ofertat MQ60, produs de societatea cu sediul in Beijing, China -
Hotgen Biotech Co.,Ltd, echipament ce nu prezintda -caracteristicile tehnice ale
echipamentului detinut de catre autoritatea contractanta - PATHFAST, produs de
Mitsubishi Chemical Europe, incalcadndu-se propriile cerinte.

Sub acest aspect, Consiliul retine ca sustinerea contestatoarei este una intemeiata,
in conditiile in care ofertanta a ales sa puna la dispozitia autoritatii, cu titlu gratuit,
analizorul in referintd, este evident ca acest analizor este parte a propunerii tehnice, iar
documentele aferente trebuie traduse. Consiliul retine, insa, ca nu exista niciun
impediment a solicita ofertantei traducerea acestui document, fiind o solicitarea formala.

In ceea ce priveste critica referitoare la lipsa calculatorul sistemului din cadrul
configuratiei ofertate, contestatoarea aratand ca ofertantul precizeaza in cadrul propunerii
tehnice lot 11, la pagina 63, ca va pune la dispozitia autoritatii contractante ,,analizorul
automat de chemiluminescenta MQ60 in configuratie completa: aparat + monitor
calculator + imprimanta + pipeta", Consiliul retine ca respectiva critica desi nu este
motivata temeinic, nerezultdnd din sustinerile contestatoarei si din probele atasate dovezi
din care sa rezulte ca pentru acest analizor este necesar un calculator intrunind o serie de
specificatii proprii acestui aparat sau programe si protocoale care sa asigure
interoperabilitatea intre componentele sistemului, avand in vedere importanta vitala
pentru unii pacienti a acestui sistem, este necesara verificarea de catre autoritatea
contractanta a posibilitatii sistemului ofertat de a functiona cu un calculator obisnuit sau
daca necesita elemente auxiliare care nu au fost ofertate. Este lipsit de relevanta, sub
acest aspect, daca echipamentul Pathfast aflat in dotarea autoritatii contractante necesita
sau nu sisteme aditionale pentru a functiona, daca echipamentul MQ60 ofertat va ocupa
spatiu pretios intr-un departament de urgenta, din moment ce raspunsul la solicitarea de
clarificari mentionata mai sus, neatacata de operatori, acceptda depunerea de variante
echivalente.

In ceea ce priveste echivalenta testelor criticata, de asemenea, de contestatoare,
Consiliul retine ca din documentele intocmite de autoritatea contractanta si din punctul de
vedere exprimat, nu rezultd dacda aparatul pus la dispozitie gratuit face aceleasi
determinari. Sub acest aspect, contestatoarea aratda ca nu existda echivalentda intre
PATHFAST PRESEPSIN - solicitat de catre autoritatea contractanta in cadrul documentatiei
si testul Procalcitonima prezentat in oferta. Argumentele prezentate de contestatoare desi
sunt unele detaliate, nu specifica unde, anume, se prevad cerinte exprese in
documentatia de atribuire referitoare la analizele efectiuate si modalitatea in care se
determina rezultatele analizelor.

Este cert ca producatorii de analizoare medicale raspund in modul lor specific la
anumite probleme tehnice, existand tipuri de aparate care stabilesc propriile intervale de
valori normale si anormale ale analizelor medicale. Cu toate acestea, solicitand produse
echivalente, autoritatea contractanta trebuia sa stabileasca daca exista, intr-adevar,
echivalenta intre produsele ofertate, respectiv daca rezultatul la care se ajunge in urma
efectudrii analizei este cel urmarit in actul medical.

28



Nu Consiliul este cel chemat sa stabileasca in ce consta echivalenta analizorului
oferit gratuit, ci autoritatea avea obligatia de a verifica acest aspect, intocmind
documente in acest sens.

De asemenea, din moment ce nu s-a prevazut expres in documentatuie ca unii
markeri sa fie de un anumit tip, imunoenzimatic, de exemplu, nici in acest moment
autoritatea nu poate sa excluda o oferta, pe motiv ca aparatul ofertat ajunge la aceeasi
solutie cu alte tipuri de markeri.

Cu toate acestea, analiza realizata de autoritatea contractantd nu demonsteaza ca
reactivii ofertati sunt unii echivalenti, sub acest aspect, criticile contestatoarei fiind unele
fondate.

In acelasi timp, Consiliul constatd ca, desi autoritatea contractanta a avut
posibilitatea de a-si spune punctul de vedere cu privire la sustinerile contestatoarei,
aceasta nu a combatut cu argumente tehnice aceste sustineri, raspunsul sau fiind unul
sumar. Nu a solicitat documente referitoare la analizor, desi prin raspunsul la solicitarea
de clarificari, acceptand modificari atat de drastice ale documentatiei, trebuia sa solicite si
probarea echivalentei analizoarelor. Este adevarat ca niciun operator nu s-a plans de
modul n care autoritatea a stabilit depunerea unor produse echivalente cu analizorul
aferent, dar, chiar si in aceste conditii, dispozitiile art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016
stabilesc ca ,,(4) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe motiv ca
lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile
tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin
orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent
cerintele definite prin specificatiile tehnice”.

Din textul citat nu rezultd ca, intrucat specificatia tehnica x nu este respectata,
oferta trebuie respinsa, ci dimpotriva, ca in masura in care produsul ofertat indeplineste
intr-o maniera echivalenta respectiva specificatie, adica se obtine determinarea aceluiasi
parametru din sange, dar prin alt tip de reactie cu un alt marker, atunci oferta nu va fi
respinsa.

O alta sustinere a contestatoarei consideratd deosebit de relevanta de catre
Consiliu este aceea ca la dosar nu exista niciun fel de document din care sa rezulte
participarea unui expert tehnic sau a unui medic, respectiv a unei persoane de specialitate
care sa isi asume echivalenta produselor. Astfel, potrivit art. 2 din HG nr. 395/2016, ,,
(4) Celelalte compartimente ale autoritatii contractante au obligatia de a sprijini
activitatea compartimentului intern specializat in domeniul achizitiilor, in functie de
specificul si complexitatea obiectului achizitiei.

(5) In sensul alin. (4), sprijinirea activitatii compartimentului intern specializat in
domeniul achizitiilor publice se realizeaza, fara a se limita la acestea, dupa cum urmeaza:

a) transmiterea referatelor de necesitate care cuprind necesitatile de produse,
servicii si lucrari, valoarea estimatda a acestora, precum si informatiile de care dispun,
potrivit competentelor, necesare pentru elaborarea strategiei de contractare a
respectivelor contracte/acorduri-cadru;

b) transmiterea, daca este cazul, a specificatiilor tehnice asa cum sunt acestea
prevazute la art. 155 din Lege;

c) in functie de natura si complexitatea necesitatilor identificate in referatele
prevazute la lit. a), transmiterea de informatii cu privire la pretul unitar/total actualizat al
respectivelor necesitati, in urma unei cercetari a pietei sau pe baza istorica;

d) informarea cu privire la fondurile alocate pentru fiecare destinatie, precum si
pozitia bugetara a acestora;

e) informarea justificata cu privire la eventualele modificari intervenite in
executia contractelor/acordurilor-cadru, care cuprinde cauza, motivele si oportunitatea
modificarilor propuse;

f) transmiterea documentului constatator privind modul de indeplinire a clauzelor
contractuale”.

Prin urmare, nimic nu impiedica comisia de evaluare sa solicite sprijin specializat de
la medicii din spital, astfel incat sa existe argumente concrete din care sa rezulte ca
aparatul si reactivii sunt unii adecvati scopului pentru care sunt achizitionati. Achizitia are
drept scop satisfacerea unei nevoi a autoritatii contractante. Tratamentul egal aplicat
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potentialilor ofertanti este deosebit de important, insa tot necesitatea autoritatii este pe
primul loc, neputand fi sacrificata din niciun motiv”.

Prin urmare, limitele in care Consiliul va verifica reevaluarea realizata
de autoritatea contractanta vor fi cele stabilite in decizia sa anterioara, cu
autoritate de lucru judecat.

Verificand prevederile documentatiei de atribuire, respectiv caietul de
sarcini, Consiliul retine urmatoarele cerinte:

"LOT 11 - Reactivi compatibili sau echivalenti cu ANALIZORUL
AUTOMAT DE IMUNOLOGIE TIP PATHFAST

1. Caracteristici test cTnl

PATHFAST cTnl este un test imunoenzimatic al troponinei I. Toate
componentele necesare efectudrii testului sunt ambalate intr-un cartus
reactiv. Prin introducerea PATHFAST Ctnl in aparatul de diagnosticare in
vitro PATHFAST, cTnl este masurat cu precizie in 17 minute. Tehnologia de
madasurare este CLEIA - MAGTRATION.

2. Caracteristici test PRESEPSIN

PATHFAST PRESEPSIN este un test Iimunoenzimatic pentru
determinare gravitate sepsis.

Toate componentele necesare efectuarii testului sunt ambalate intr-un
cartus reactiv all-in-one. Concentratia de presepsin poate fi stabilitd cu
precizie in 17 minute.

Tehnologia de masurare este chemiluminescenta: CLEIA -
MAGTRATION.

3. Caracteristici test D-Dimer

PATHFAST D-Dimer este un test imunoenzimatic. Toate componentele
necesare efectuarii testului sunt ambalate intr-un cartus reactiv. Prin
introducerea PATHFAST D-Dimer in aparatul de diagnosticare in vitro PA
THFAST, D-Dimer este masurat cu precizie in 17 minute. Tehnologia de
masurare este CLEIA - MAGTRATION.

La fel ca in decizia sa anterioara, Consiliul mai subliniaza ca la
solicitarea de clarificare avand ca obiect acceptarea de reactivi ce
indeplinesc in totalitate specificatiile tehnice solicitate prin caietul de sarcini,
compatibili cu un alt analizor decat cel specificat (care prezinta caracteristici
superioare celor specificate), autoritatea contractanta mentioneaza ca in
raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 3773/30.01.2019 a precizat: ,Da
acceptam reactivi ce indeplinesc in totalitate specificatiile tehnice
solicitate prin caietul de sarcini, compatibili cu un alt analizator
decat cel specificat pe care operatorul economic declarat castigator
are obligatia de a-I pune la dispozitia autoritatii contractante
gratuit”.

Ofertantul SC .... SRL a prezentat la propunerea tehnica pentru lotul
11 ,Reactivi compatibili cu analizatorul PATHFAST"” - reactivi compatibili cu
analizatorul MQ60 de markeri cardiaci si sepsis, ,,echivalentul analizatorului
Pathfast”, iar comisia de evaluare a acceptat oferta respectiva, apreciind ca
acesta a respectat cerintele solicitate in specificatiile tehnice atasate la
documentatia atasata in SEAP.

Consiliul retine ca raspunsul autoritatii contactante la solicitarea de
clarificari mentionat mai sus nu a fost contestat de niciun operator
economic, prezumandu-se, astfel, ca participantii la procedura si-au
insusit intrutotul prevederile documentatiei astfel modificate. La
30



data depunerii primei contestatii, la mai bine de doua luni de la publicarea
clarificarii respective in SEAP, dar si la data depunerii contestatiei in analiza,
nu se poate aduce in discutie clarificarea respectiva. In acelasi timp,
Consiliul constata ca practica achizitiilor de reactivi de laborator accepta, in
general, o asemenea abordare, insa autoritatea contractanta trebuie sa se
asigure ca in ceea ce priveste analizorul pus la dispozitie in mod gratuit,
acesta trebuie sa ofere posibilitatea efectuarii analizelor pentru care se
doreste cumpararea reactivilor, in conditii echivalente analizorului pentru
care se achizitioneaza consumabilele. Echivalenta produselor, insa, nu
inseamna identitate absoluta, ci trebuie sa permita diagnosticarea
pacientilor cardiaci, pentru care se achizitioneaza respectivii markeri.

Contestatoarea, in contestatia depusa, arata ca markerii ofertati au alt
mecanism de determinare a analizelor, ca se raporteaza la alte elemente
decat markerii aferenti analizorului Pathfast, si ca unul dintre markeri
determind o analiza diferita, respectiv procalcitonina, in loc de presepsin.

In decizia sa anterioara, necriticata de contestatoare, deci cu
autoritate de lucru judecat, Consiliul a aratat ca raspunsul la solicitarea de
clarificari nr. 3773/30.01.2019 a permis ofertantilor sa vina si cu alte
produse care, desi incompatibile cu analizorul detinut de autoritate,
respectiv analizor Pathfast, in conditiile in care indeplinesc specificatiile
tehnice si sunt insotite de analizorul pentru care sunt produse, acesta fiind
pus la dispozitia autoritatii contractante gratuit. Nici aceasta clarificare nu a
fost criticata de ofertanti, motiv pentru care documentatia, astfel cum a fost
modificata, este obligatorie pentru toti ofertantii si pentru autoritate
deopotriva. Consiliul mai retine, de asemenea, ca si documentul intitulat
Specificatii tehnice ale reactivilor mentioneaza in nota de la finalul sau
posibilitatea depunerii unor reactivi compatibili cu alte aparate, cu conditia
punerii la dispozitie gratuit a analizorului aferent. Prin urmare, la acest
moment nu mai pot fi formulate critici cu privire la documentatia de
atribuire si la clarificarea in cauza, dupa cum nu mai fi formulate critici nici
cu privire la decizia anterioara a Consiliului, ea avand autoritate de lucru
judecat.

Prin urmare, analiza contestatiei de fata se va face strict prin prisma
continutului deciziei anterioare, Consiliul urmand a analiza in ce masura
nevoile autoritatii contractante sunt satisfacute de oferta declarata
castigatoare si daca aceasta respecta documentatia de atribuire astfel cum a
fost clarificata.

Dupa cum s-a aratat mai sus, prevederile documentatiei de atribuire,
markerii cardiaci constau in 3 teste, respectiv test cTnl, test PRESEPSIN si
test D-Dimer.

Specificatiite tehnice sunt sumare, facand referire la analizorul
Pathfast si la testele aferente acestuia, cu denumirile aferente respectivului
producator. De altfel, in denumirile tuturor loturilor apare mentionat tipul de
analizor cu care reactivii trebuie sa fie compatibili, posibilitatea punerii la
dispozitie a analizorului in situatia in care se oferteaza reactivi echivalenti
fiind o cerinta comuna.

Potrivit art. 156 din Legea nr. 98/2016, ,,(1) Fard a aduce atingere
normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu
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actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru
a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile contractante sa
atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la standarde
nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii
tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta tehnice instituite de
catre organismele de standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale
referitoare la proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor;
fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit lit. a),
si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma
conformitatea cu respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute lalit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale prevazute
la lit. @) pentru alte caracteristici.

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la marci,
brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii
exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de precisa si
de inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile alin. (1); in
aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este insotita de
cuvintele "sau echivalent”.

(4) In cazul in care autoritatea contractantda stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe motiv ca lucrarile,
produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile tehnice la care se face
trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca
solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin specificatiile
tehnice. A

(5) In cazul in care autoritatea contractantda stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru lucrari, produse
sau servicii care sunt conforme cu un standard national care transpune un standard
european, cu un agrement tehnic european, cu o specificatie tehnica comuna, cu un
standard international sau cu un sistem de referinta tehnic elaborat de un organism
european de standardizare, daca aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau
cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.

(6) In cazul prevazut la alin. (5), ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice
mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile, produsele sau serviciile
conforme standardului satisfac cerintele de performanta sau cerintele functionale stabilite
de autoritatea contractanta.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a stabilit pentru fiecare
dintre cele 3 teste cerinte de performanta si cerinte functionale, respectiv ce
anume urmareste prin testul respectiv:

- testul cTnl determina troponina I;

-testul Presepsin determina gravitatea sepsisului;

-testul D-Dimer determina prezenta D-dimerilor in sange.

In acelasi timp, autoritatea isi defineste specificatiile si prin precizarea
unui producator al markerilor, respectiv Pathfast, motivatia fiind aceea ca
detine, deja, un analizor pentru markeri cardiaci Pathfast. In acelasi timp,
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atat documentatia, cat si clarificarea arata ca trimiterea la un anumit
producator nu este facuta cu scopul de a limita concurenta, in conditiile alin.
(5) al articolului citat, ci doar cu scop de informare, in situatia in care nu se
oferteaza markeri aferent acestui analizor, operatorii trebuie sa puna la
dispozitia autoritatii si analizorul aferent markerilor.

Fata de modul in care se prezinta documentatia si clarificarile, rezulta
ca autoritatea contractanta trebuia sa verifice existenta celor 3 markeri
pentru determinarea valorilor aferente stabilirii unor diagnostice.

Din oferta castigatoare rezulta ca exista testul cTnl care determina
troponina I si testul D-Dimer, fiind mentionate expres in oferta si in
documentele aferente analizorului:

eKitul de imunodozare cu detectie prin chemiluminiscenta ce foloseste
troponina cardiaca I inalt sensibila (cTnl CLIA Kit) este conceput pentru
determinarea cantitativa in vitro a troponinei cardiace I (cTnl) in serul
uman, plasma si sange integral. Valorile cTnl sunt utilizate pentru a asista la
diagnosticarea infarctului miocardic (MI)

eKitul de imunodozare cu detectie prin chemiluminiscenta ce foloseste
D-Dimer (CLIA) este conceput pentru determinarea cantitativa in vitro a
DDimer in serul uman, plasma si sange integral. Valorile D-Dimer sunt
utilizate pentru a asista la diagnosticarea trombozei venoase si DIC, precum
si monitorizarea prognozei terapiei trombolitice.

Din analiza ofertelor mai rezulta ca cele doua aparate, respectiv
Pathfast si MQ60 pus la dispozitie, cu titlul gratuit pe durata acordului
cadru, au la baza aceeasi tehnologie, respectiv chemiluminescenta cu
atractie magnetica (MQ60 Automatic Chemiluminescence Immunoassay
Analyzer), tehnologia de masurare fiind de tip CLEIA MAGTRATION
(MAGTRATION fiind o prescurtare a expresiei atractie magnetica), aspect
care demonstreaza pe deplin ca ele sunt echivalente. Produsele sunt
ambalate si contin reactivii aferenti si consumabilele astfel cum s-a solicitat
in documentatie. Echivalenta unor produse in sensul Legii nr. 98/2016 nu
presupune identitatea, asa cum sustine contestatoarea, ci sa corespunda
aceluiasi scop, sa aiba aceeasi destinatie, sa poata fi folosit in loc de
analizorul existent la autoritatea contractanta.

In ceea ce priveste testul Presepsin, contestatoarea incearca sa
acrediteze ideea ca acest marker este superior markerului Procalcitonina,
desi ambii markeri determina gravitatea sepsisului, neexistand dovezi certe
ca unul este superior altuia. De altfel, chiar contestatoarea arata ca exista
mari laboratoare private din Romania care determina procalcitonina (PCT),
si nu Presepsin P-SEP. De altfel, din verificarile realizate de Consiliu rezulta
ca determinarea Presepsinei este o practica relativ noua in tara noastra,
fiind putine unitati medicale in care se utilizeaza, dar in paralel cu
Procalcitonina. De altfel, toate studiile identificate de Consiliu arata ca ambii
markeri sunt utili pentru diagnosticarea sepsisului, aspect care arata
corectitudinea evaluarii realizate de autoritatea contractgnté, produsele
fiind, din acest motiv, unele echivalente si comparabile. In acelasi timp,
exista studii care arata ca cei doi biomarkeri sunt utili aceluiasi scop,
completandu-se reciproc, dar si cu alti markeri, respectiv Proteina C reactiva
si Interleukina 6 (Head-to-head comparison of procalcitonin and presepsin
for the diagnosis of sepsis in critically ill adult patients: a protocol for a
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systematic review and meta-analysis, Contribution of Presepsin,
Procalcitonin and C Reactive protein to the Sofa Score in Early Sepsis
Diagnosis etc). Studiile recente arata, intr-adevar, precizia mai mare a
testului Presepsin, dar niciunul nu arata ineficienta testului Procalcitonin si,
de asemenea, nu se prezinta dovezi ca practica medicala ar fi renuntat la
markerul procalcitonina in favoarea markerului Presepsin. Dimpotriva, chiar
si contestatoarea arata ca Synevo si XLab determina procalcitonina, si nu
Presepsin.

Din documentele intocmite de autoritatea contractanta rezulta ca
verificarea indeplinirii specificatiilor a fost realizata, in etapa de reevaluare,
de personal de specialitate, respectiv doctor ATI ..., asistent sef UPU ...,
tabelul intocmit aratand conformitatea ofertei si echivalenta celor doua
analizoare, markerilor si consumabilelor aferente. Grila de conformitate este
relevanta, demonstrand ca autoritatea a aplicat intocmai decizia Consiliului
si documentatia aferenta, astfel cum a fost publicata si clarificata.

Consiliul are in vedere si prevederile DIRECTIVEI 2014/24/UE a
PARLAMENTULUI EUROPEAN si a CONSILIULUI din 26 februarie 2014 privind
achizitiile publice si de abrogare a Directivei 2004/18/CE: ,,(74)
Specificatiile tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sa permita ca
achizitiile publice sa fie deschise concurentei si sa indeplineasca obiectivele
de sustenabilitate. In acest scop, ar trebui sa fie posibila prezentarea
unor oferte care sa reflecte diversitatea solutiilor tehnice, a
standardelor si a specificatiilor tehnice de pe piata, inclusiv a celor
definite pe baza criteriilor de performanta legate de ciclul de viata si de
sustenabilitatea procesului de productie a lucrarilor, a produselor si a
serviciilor. Prin urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate in asa
fel incat sa se evite restrangerea in mod artificial a concurentei prin
cerinte care favorizeaza un anumit operator economic, in sensul ca
preiau caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau
lucrarilor oferite in mod obisnuit de acel operator economic.
Elaborarea specificatiilor tehnice in termeni de cerinte de performanta si
functionale permite, in general, indeplinirea acestui obiectiv in cel mai bun
mod posibil. Cerintele functionale si de performanta sunt, de asemenea,
mijloace adecvate de favorizare a inovarii in achizitiile publice si ar trebui sa
fie utilizate la o scara cat mai larga cu putinta. In cazul in care se face
trimitere la un standard european sau, in absenta acestuia, la un standard
national, ofertele care au la baza solutii echivalente ar trebui sa fie
luate in considerare de catre autoritatile contractante”.

Consiliul mai retine ca documentatia nu prevede cerinte referitoare la
prezentarea unor studii clinice pentru un anumit analizor, documentele
solicitate pentru respectivul aparat fiind mentionate in Nota de la sfarsitul
Specificatiilor tehnice ale reactivilor, prin urmare, nu vor fi luate in
considerare criticile referitoare la neprezentarea unor studii pentru aparatul
MQ60. Consiliul mai retine ca societatea castigatoare a prezentat
documente pentru aparatul pus la dispozitie cu titlu gratuit, in conformitate
cu cerintele din documentatia de atribuire.

Nerelenata este si sustinerea contestatoarei referitoare la solicitarea
markerului Procalcitonina in cadrul lotului Reactivi compatibili analizorului
FIA 8000, deoarece, asa cum rezulta din analiza documentatiei de atribuire,
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componenta loturilor nu a fost stabilita pe tipuri de reactivi, ci pe tipul de
analizor detinut, fiecare lot constand in reactivii aferenti unui anumit
analizor, cu mentiunea generala ca ofertantii pot pune gratuit la dispozitia
autoritatii propriul analizor.

In consecintd, luand n considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ....

Pe cale de consecinta, in temeiul art. 66 din Codul de procedura civila,
va admite cererea de interventie formulata de catre SC ... SRL.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondata contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu ...

In temeiul art. 66 din Codul de procedurd civild, admite cererea de
interventie formulata de catre SC .... SRL.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, in conformitate
cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 35 (treizeci si cinci) pagini.
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