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

DECIZIE

Nr. 93/C5/3297
Data: 13.01.2022

Prin contestatia nr. 1233/20.12.2021, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail) si in original, prin posta rapida, inregistrata la
Consiliu  sub nr. 66309/20.12.2021 si, respectiv, sub nr.
66446/21.12.2021, ....SRL, cu sediul in municipiul ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand codul fiscal RO ...,
reprezentata legal de dna. ..., in calitate de Director General, a contestat
documentatia de atribuire elaborata in cadrul procedurii de atribuire prin
slicitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie electronica, a
contractului de achizitie publica avand ca obiect ,Furnizare si instalare
echipamente medicale V”, lot 1 - ,Dispozitiv de epurare sanguina extra
corporala continua”, cod CPV 33100000-1 (Rev.2), organizata de ...., In
calitate de autoritate contractanta, cu sediul in municipiul ... si a solicitat
obligarea autoritatii contractante la remedierea documentatiei de
atribuire si, in masura in care, raportat la stadiul procedurii de atribuire,
nu mai sunt posibile masuri de remediere, obligarea autoritatii
contractante la anularea acesteia.

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

In continutul contestatiei, ....SRL arata ca, urmare a studierii
caietului de sarcini, a constatat ca sunt prezente terapii de plasma care
apartin unui singur producator, afirmatia sa fiind sustinuta de
informatiile prezente in brosurile/prospectele aferente. Se arata ca, din
punct de vedere clinic, desi aceste terapii sunt prezente de foarte multi
ani, deoarece nu si-au dovedit superioritatea si nici nu au produs efectul
clinic asteptat, sunt prezente doar pe aparatul HF 440 al firmei INFOMED
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si, pana acum, niciun alt producator nu a dezvoltat si implementat
terapiile respective pe aparatele lor.

Contestatoarea mai sustine si faptul ca nu exista studii relevante
clinic care sa sustina superioritatea tratamentelor de plasma -
plasmaperfuzie - in cadrul sepsis-ului, socului septic, pentru aceste
situatii clinice existdand pe piata produse cu capacitati de adsorbtie
destinate exclusiv patologiilor in cauza si substratului inflamator sistemic
al acestora. De asemenea, se mai arata ca in cazul sepsis-ului sau al
socului septic nu are relevanta clinica adsorbtia de endotoxine deoarece
in faza de sepsis exista o cantitate extrem de mica de endotoxine,
reprezentativa fiind cantitatea de citokine. In acest sens, se face
trimitere la Ghidurile Asociatiei Americane de Afereza din 2019.

De asemenea, contestatoarea aduce la cunostintda ca, nu exista
studii relevante clinic care sa arate superioritatea plasmafiltrarii
combinata cu plasmaadsorbtia si hemofiltrarea (CPFA) in cazul starilor
septice sau a socului septic refractar, pe piata existand produse dedicate
acestor patologii. In sprijinul acestora, contestatoarea a indicat o lista cu
studii din care reiese ca acestea nu prezinta o relevanta clinica in cazul
tratamentelor de plasma.

O alta critica vizeaza cerinta din caietul de sarcini, potrivit careia
»~Aparatul/dispozitivul medical trebuie sa fie apt pentru a cupla la el o
platforma de tip ECMO, de aceea este nevoie de nivel de extrapresiuni A
= -500+500, V= - 500+500, pentru a face posibila intercalarea
Aparatului de epurare sanguina in circuitul extracorporeal al ECMO si nu
direct la cateterul de dializa a pacientului”. In legatura cu aceasta
cerinta, contestatoarea sustine ca nu are legatura directa cu limitele
maxime de presiune suportate de senzorii de presiune arteriald si
venoasa cuplarea unui aparat de hemodiafiltrare la un dispozitiv ECMO.
Pompa dispozitivului ECMO asigura un flux sanguin constant adecvat iar
tubulatura dedicata, cu diametre intre 13 - 23 Fr pentru canula arteriala,
respectiv 19 - 29 Fr pentru cea venoasa asigura o conectare facila pentru
tubulatura aparatului de hemodiafiltrare, fiind chiar mai adecvata decat
un cateter dedicat de dializa acuta inserat intr-un vas al pacientului
(acces jugular, femural sau subclavian).

Contestatoarea incunostinteaza ca aparatele de hemodiafiltrare
functioneaza cu debite sanguine cuprinse intre 10-250 ml/min. pentru
procedurile de hemodiafiltrare si cu debite cuprinse intre 10-350 ml/min.
pentru procedurile de hemofiltrare, folosind catetere cu diametre
cuprinse intre 11 si 14 Fr, aceste dimensiuni fiind potrivite pentru
asigurarea unui debit maxim de 450 ml/min al pompei de sange avand
presiuni adecvate atat pentru senzorul arterial cat si pentru cel venos,
nefiind nevoie de nivel de extrapresiuni A = -500+500, respectiv V =
-500+500.

Fata de cele prezentate, contestatoarea considera restrictiva
solicitarea din caietul de sarcini cu referire la nivelul de extra presiuni pe
Arterial = -500+500, respectiv Venos = -500+500, apreciind ca prin
aceasta se doreste restrictionarea participarii altor producatori de
aparate de hemodiafiltrare veno-venoasa.

Avand in vedere ca aparate de hemodiafiltrare, care dispun de un
interval de operare al presiunilor pe arterial cuprins intre - 250 si + 450

Pagina 2 din 20



mmHg cu o acuratete de + 15 mmHg, respectiv un interval de operare al
presiunilor pe venos cuprins intre - 50 si + 350 mmHg cu o acuratete de
+ 5 mmHg, asigura scopul clinic avut in vedere, contestatoarea solicita
eliminarea din caietul de sarcini a cerintei legata de nivelul de
extrapresiuni A = -500+500 si V= -500+500.

O alta critica se refera la ,specificatiile echipamentului care
formeaza aparatul”, aliniatul a, prin care autoritatea contractanta solicita
detector de retele de internet prin intermediul caruia sa fie facute
actualizarile software. Astfel, contestatoarea sustine ca exista pe piata
aparate care, pe langa mufa dedicata pentru conectarea la internet
existenta, isi pot actualiza softul rapid, prin intermediul porturilor USB.
Testele periodice sunt facute de catre softul aparatului la intervale
regulate de la pornirea tratamentului (calibrarea senzorilor de presiune,
a detectorului de scurgeri de sange, a detectorului de bule de aer pe linia
de retur, a seringii automate incorporate, controlul pompelor, controlul
cantarelor), sens in care contestatoarea solicita acceptarea de aparate
care T;i pot actualiza softul prin intermediul porturilor USB.

In continuare, contestatoarea face trimitere la ,specificatiile
echipamentului care formeaza aparatul”, aliniatul b, in care se solicita
posibilitatea adaugarii unei a 5-a pompe pentru anticoagularea cu citrat.
Se arata ca pe piata exista aparate care au incorporata pompa de citrat,
aceasta vine chiar in configuratie standard, neimplicand niciun cost
suplimentar pentru o achizitie ulterioara. Contestatoarea apreciaza ca
este importanta acuratetea cantarelor in vederea livrarii dozei renale
tinta pacientului, iar pentru aceasta toate solutiile de dializa pe baza de
bicarbonat sunt ambalate in pungi de 5 litri, pana la 5 kg existand o
acuratete, peste 5 kg o alta acuratete. Cu cat creste greutatea,
acuratetea scade, adica scade protectia si controlul cantarelor in ceea ce
priveste greutatea masurata, acest aspect fiind extrem de important in
determinarea dozei renale administrate. Fata de cele mentionate,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la acceptarea de
aparate care au inca un cantar pentru predilutie care vine in ajutor
pentru a gestiona cat mai optim terapiile de substitutie renala continua si
care suporta pe cantare o greutate de pana la 11 kg.

Un alt aspect sesizat de ....SRL se refera la faptul ca exista pe
piata aparate care incalzesc sangele pe linia de retur, nefiind nevoie de
incalzitor pentru solutia de substitutie, domeniul de setare fiind intre 33
si 43 de grade Celsius. De asemenea, exista aparate cu incalzitor extern
pe linia de returnare a fluxului de sange care ofera posibilitatea
gestionarii adecvate a episoadelor de hipotermie sau hipertermie in cazul
pacientului critic. In cazul pacientilor care prezinta episoade de
hipotermie, incalzirea sangelui pe linia de retur se face numai pana la
nivelul fiziologic. Contestatoarea sustine ca exista incalzitoare termice
setate sa lucreze in intervalul 33-43 grade Celsius. Se mai arata ca in
cazul procedurilor de epurare renala continua extracorporalda, hemoliza
apare in cazuri exceptionale, in conditiile setarilor inadecvate a
parametrilor de tratament, si anume, o rata a ultrafiltratului excesiva sau
fluxuri de sange inadecvate. De asemenea, contestatoarea explica faptul
ca hemoliza apare in cazuri exceptionale, in conditiile in care exista
presiuni necorespunzatoare ale lumenului de acces al cateterului sau de
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managementul necorespunzator al nivelului de lichid in compartimentul
de dezaerare, riscul de hemoliza aparand la diferente mari de
temperatura intre sangele intern si cel livrat pe linia de retur.

Fata de cele precizate, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la acceptarea de aparate care incalzesc sangele pe linia de
retur.

In ceea ce priveste sistemele de alarma si protectie, contestatoarea
invedereaza ca alarma de presiune de acces negativa apare la valori sub
- 250 mmHg, deoarece forta de tragere este prea mare si ar putea
produce leziuni pacientului sau chiar risc de hemoliza, iar alarma de
presiune venoasa pozitiva apare la valori peste +200 mmHg, datorita
evitarii riscurilor la care poate fi supus pacientul, aceste alarme fiind
esentiale si tinand de gradul de protectie al pacientului. Astfel, se solicita
obligarea autoritatii contractante la acceptarea si a aparatelor care au
interval de presiuni:

- Arteriala cuprins intre - 250 si +450 mmHg, cu acuratete de +
15mmHg;

- Venoasa cuprins intre - 50 si + 350 mmHg, cu acuratete de +
5mmHg;

- Filtru cuprins intre - 50 si +450 mmHg, cu acuratete de + 15
mmHg;

- Filtrat (Efluent) cuprins intre - 350 + 400 mmHg, cu acuratete de
+ 15 mmHg;

- Presiune Transmembranara CRRT cuprinsa intre 70 - 300 mmHg;

- Presiune Transmembranara TPE cuprinsa intre 0 - 100 mmHg.

Cu privire la specificatiile tehnice ale pompelor, contestatoarea
sustine urmatoarele:

- La pompe peristaltice, se solicita si acceptarea domeniului tehnic
0-8 I/h, deoarece dozele renale tinta de 25, 35, 45 ml/kg/h pot fi livrate
fara probleme, cu precizie si acuratete;

- La pompe reziduu/UF, se solicita si acceptarea a debitelor pana la
10 litri, deoarece dozele renale tinta de 25, 35, 45 ml/kg/h pot fi livrate
fara probleme, cu precizie si acuratete;

- La pompe de substitutie, si se solicita acceptarea intervalului 0-8
I/h deoarece dozele renale tinta de 25, 35, 45 mi/kg/h pot fi livrate fara
probleme, cu precizie si acuratete.

In continuare, ....SRL precizeaza ca, in literatura de specialitate
(Ghidurile KDIGO 2012) se sugereaza utilizarea unei doze renale de 20-
25 ml/kg/h, existand studii care arata ca nu exista diferente mari intre
dozele renale administrate de 20-25 ml/kg/h si cele de 35-45 mi/kg/h in
ceea ce priveste:

- supravietuirea la 15 zile si recuperarea functiei renale excretorii;

- supravietuirea la 30 de zile si fara diferente in recuperarea
functiei renale excretorii;

- supravietuirea la 90 de zile si fara diferente in recuperarea
functiei renale excretorii.

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini cu privire la treptele de
debit pentru pompele peristaltice cu pasi de 10 ml/h, cu atat mai mult cu
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cat exista aparate pe piata care au si o pompa dedicata pentru
predilutie, facilitdand managementul terapiei de supleere renala continua.

Contestatoarea 1invedereaza si faptul ca, 1in literatura de
specialitate, se arata ca si-au dovedit utilitatea clinica terapiile
consacrate de substitutie renala continua, dupa cum urmeaza: SCUF
(ultrafiltrare lenta), CWHD (hemodializa continua veno-venoasa),
CWHF(hemodiafiltrare continua veno-venoasa), CWHDF (hemodiafiltrare
continua veno-venoasa), fiind prezente pe majoritatea aparatelor de
dializa acuta dedicate sectiilor de terapie intensiva, toate aparatele
continand, ca si modalitate terapeutica plasmatica, TPE (schimb
therapeutic al plasmei) iar, ca si modalitati de purificare a sangelui, HP
(hemoperfuzie). Pentru exemplificare, contestatoarea prezinta un tabel
care cuprinde producatori de echipamente pe piata din Romania unde
sunt evidentiate terapiile continue de epurare renalda extracorporala,
modalitatile de terapii ale plasmei si modalitatile de purificare ale
sangelui implementate pe aparate, prin introducerea acestor terapii de
tratament plasmatic, care nu au nimic de a face cu terapiile continue de
supleere renala: dubla filtrare sau filtrarea in cascada (DFPP),
plasmafiltrare combinata cu plasmaadsorbtia si hemofiltrarea (CPFA),
respectiv plasmaperfuzie (PP) restrictiondandu-se accesul celorlalti
participanti la procedura.

In dovedire, ....SRL a depus la dosarul cauzei, in copie, ordinul de
plata privind constituirea cautiunii si, in limba engleza, extras din
Ghidurile Asociatiei Americane de Afereza”.

Prin adresa nr. 66534/3297/C5/21.12.2021, Consiliul a solicitat
contestatoarei ....SRL sa depuna la dosarul cauzei, recipisa de
consemnare a cautiunii in cuantum de 2.937 lei. Totodata, Consiliul a
solicitat contestatoarei sa transmita contestatia, in original, insotita de
dovada inaintarii catre autoritatea contractanta a contestatiei depusa la
Consiliu, in conformitate cu art. 16 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa datata 22.12.2021, finregistrata la Consiliu sub nr.
66839/22.12.2021, ....SRL a depus, in original, Recipisa de consemnare
nr. 207718264/1 din 21.12.2021, eliberata de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in suma de 2.937 lei.

Prin adresa nr. IOCN 1323/22.12.2021, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr. 66867/22.12.2021,
autoritatea contractanta .... a formulat punctul de vedere referitor la
contestatie, prin care a precizat urmatoarele:

Referitor la solicitarea contestatoarei privind eliminarea din caietul
de sarcini de la tratamente de plasma - plasmaperfuzie (PP), autoritatea
contractanta sustine ca unitatea se confrunta cu o cazuistica diversa,
printre care oncologie-hematologie, cu o complexitate mare, scopul sau
fiind de a avea la dispozitie o cat mai larga gama de tehnici de epurare
sanguina extracorporale, disponibile pe acelasi echipament medical,
pentru a putea interveni asupra unor nevoi in crestere fata de cazuistica
extrem de diversificata. Caracteristicile tehnice cerute in caietului de
sarcini sunt concepute si cuprind tehnici de epurare sanguina bazate pe
convectie, difuziune si/sau adsorbtie a sangelui, fiecare separat
(convectie sau difuziune sau adsorbtie) si combinat (convectie +
difuziune sau convectie + difuziune + adsorbtie), dubla filtrare-

Pagina 5 din 20



plasmafereza (DFPP- sau filtrarea 1in cascada). Plasmaperfuzia
(plasmadsorbtie) este considerata un fenomen fizico-chimic selectiv si se
poate integra fie in dubla-infiltrare plasmaperfuzie, fie in Double plasma
molecular adsorbtion system -DPMAS sau Coupled plasma filtration and
adsorbtion - CPFA sau Plasmafereza prin centrifugare si apoi plasma-
adsorbtia printr-un dispozitiv de adsorbtie a mediatorilor inflamatiei sau
Fractionated Plasma Separation and adsorbtion - FPSA.

Deoarece sunt si ar putea fi prezente cazuri de reactii alergice la
plasma donatorului sau imposibilitati imediate de a avea la dispozitie
cantitati impresionante de plasma compatibilda cu receptorul, in maladii
cu o componenta hematologica si/sau neurologica sau nevoi de a
interveni in cazuri de soc septic, autoritatea contractanta mentioneaza ca
este prudent si indreptatita cererea de a avea la dispozitie si aceasta
tehnica de tratament a plasmei sanguine, cu scopul de a nu fi obligata sa
indeparteze si sa inlocuiasca plasma cu una de la un donator ci sa
foloseasca doar albumina, in eventualitatea pierderii partiale, realizate
prin plasmaperfuzie.

Fata de cele mai sus mentionate, autoritatea contractanta
precizeaza ca mentine plasmaperfuzia ca cerinta in caietul de sarcini.

In ceea ce priveste solicitarea privind eliminarea de la tratamente
de plasma - dubla filtrare - filtrarea in cascada, autoritatea contractanta
aduce la cunostinta ca dubla filtrare plasmaperfuzia, realizata prin
procedee de filtrare primara a sangelui cu exprimarea si separarea
plasmei sanguine, urmata de plasmafiltrare secundara sau filtrarea in
cascada realizata prin centrifugarea sangelui, exprimarea plasmei
sanguine si pasajul plasmei printr-un filtru secundar cu scopul de a
indeparta molecule cu greutate moleculara mare fara pierderea, decat
partiala a albuminei, este considerata ca o tehnica de epurare sanguina
extracorporeala, alternativa la TPE (schimbul terapeutic de plasma) cu
scopul de a fi folosita, fie de prima intentie sau secundara, in cazul unor
pacienti care ar putea dezvolta reactii alergice sau fenomene anafilactice
la transfuzia de plasma de la un donator, fie in cazul in care este dificil
de gasit, in cantitati mari si cu costuri apreciabile, plasma compatibila de
la un donator. Complicatiile posibile date de TPE se situeaza in medie la
12,7% (152 de proceduri) din cazuri la un numar total de 1201 de
proceduri.

Astfel, autoritatea contractanta concluzioneaza ca, pentru a avea la
dispozitie tehnici alternative la schimbul terapeutic de plasma, in cazul
unor reactii alergice si complicatii la un pacient receptor, date de
transfuzia plasmei de la un donator, isi mentine cerinta.

Referitor la solicitarea contestatoarei de a se accepta si aparate de
hemodiafiltrare care sa aiba un interval de operare al presiunilor pe
arterial cuprins intre - 250 si + 450 mmHg cu o acuratete de + 15
mmHg, respectiv un interval de operare al presiunilor pe venos cuprins
intre - 50 si + 350 mmHg cu o acuratete de + 5 mmHg, respectiv, de
eliminare din caietul de sarcini a cerintei referitoare la nivelul de
extrapresiuni A = -500+500 si V= -506+500, autoritatea contractanta
invedereaza ca ECMO (Extracorporeal membrane oxygenation) si CRRT
(Terapii renale substitutive continuu) se pot folosi impreuna atunci cand,
pe langa sustinerea suport pe un timp determinat in cazul pacientilor cu
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disfunctie grava cardiaca si/sau pulmonara, se incerca si sustinerea
functiei renale deficitare, folosind insertia unei platforme de CRRT in
cadrul circuitului ECMO - folosindu-se de functia extrapresiuni a
sistemului RRT.

Concluzia autoritatii contractante este aceea ca se mentine cerinta
extrapresiuni A = -500+500 si V= -500+500.

Referitor la solicitarea de a se accepta si aparate care fisi pot
actualiza softul prin intermediul porturilor USB, autoritatea contractanta
mentine aceasta cerinta, intrucat aparatul trebuie sa faca de maniera
automata o verificare si o recalibrare automata a senzorilor de presiune,
detectorului de eventuale scapari sanguine, seringa automata la pornirea
aparatului si sa fie dotat cu detector de retele de internet prin
intermediul caruia sa fie facute aducerile la zi ale partii software. Se mai
arata ca propunerea contestatoarei presupune ,prezenta unei persoane
langa aparat si doar pentru a actualiza soft-ul si nu pentru calibrarea
automata a senzorilor de presiune, detectorului de eventuale scapari
sanguine, seringa automata la pornirea aparatului”.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de acceptare a
aparatelor care suporta pe cantare o greutate de pana la 11 kg,
mentine cerinta ,balantele gravimetrice pentru substitutie si ultrafiltrat
cu capacitate mare de 20 |I” pentru a asigura o autonomie mare, pentru a
nu irosi timpul si munca asistentelor si infirmierelor, obligate sa goleasca
efluentul la 11 kg si sa schimbe sacii de solutie substitutie/solutie de
dializa, in mod frecvent, mentionand ca orice valoare peste cea minima
solicitata (20 I/kg/cantar) se accepta.

Referitor la solicitarea privind acceptarea si a aparatelor care
incalzesc sangele pe linia de retur cu incalzitor extern cu temperatura
setabila intre 33 si 43 de grade Celsius, autoritatea contractanta mentine
cerinta, aratand ca incalzitorul are scopul de a incalzi indirect sangele
pacientului, circulat extracorporeal, prin incalzirea solutiei de substitutie
care va inlocui apa plasmatica din reziduu, direct in capcana de bule de
gaz, din linia venoasa a circuitului, evitandu-se astfel incalzirea directa a
sangelui si deci, evitarea riscurilor de hemoliza.

Cu privire la solicitarea de acceptare a aparatelor care au interval
de presiuni:

- Arteriala cuprins intre - 250 si +450 mmHg, cu acuratete de +
15mmHg;

- Venoasa cuprins intre - 50 si + 350 mmHg, cu acuratete de +
5mmHg;

- Filtru cuprins intre - 50 si +450 mmHg, cu acuratete de + 15
mmHg;

- Filtrat (Efluent) cuprins intre - 350 + 400 mmHg, cu acuratete de
+ 15 mmHg;

- Presiune Transmembranara CRRT cuprinsa intre 70 - 300 mmHg;

- Presiune Transmembranara TPE cuprinsa intre 0 - 100 mmHg,

autoritatea contractanta precizeaza ca presiunea arteriala este
generata de presiunea de aspiratie a sangelui din partea arteriala a
cateterului de dializa, deci ea are cu precadere o valoare negativa (-) de
aspiratie. Astfel, se arata ca nu se justifica o presiune pozitiva de pana la
+450 mmHg, ci mai degraba coborarea valorii presiunii negative (-) care
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va evita activarea unei alarme la intalnirea unei ocluzii sau obstructii pe
cateterul de dializa. In cazul presiunii venoase sangele este pompat catre
pacient, deci presiune pozitiva, justificandu-se o limita superioara de
alarmare cat mai mare. Prin urmare, autoritatea contractanta
mentioneaza ca se mentine specificatiile: Alarma de presiune Arteriala:
PA - 400 mmHg la +10; Alarma de presiune Venoasa; PV - 10 mmHg la
+ 600, Alarma PF - prefiltru: -10 mmHg la + 600. Alarma Filtrat PU: -10
mmHg la + 600.

Referitor la critica privind domeniul debitelor pompelor, autoritatea
contractanta sustine ca ,Clearence-ul unei substante cu greutate
moleculara mica sau medie este flux dependent, adica depinde si de
debitul celor doua fluide de o parte si alta a membranei semipermeabile,
care sa creeze o diferenta de gradient de concentratie. In cazul tehnicilor
de epurare extrarenala din terapia intensiva care sa faca o epurare lenta
si continua cu scopul de a suplini functia excretorie a rinichilor pe o
perioada cat mai lunga, fara sa creeze in plus dezechilibre in statusul
hemodinamic si electrolitic a pacientului critic, debitele mari de sange -
extreme ex. 450 ml/minut, sunt de evitat si practic niciodata atinse si
din cauza abordului vascular (cateter de dializa de 12 - 14 fr) care nu
permite extragerea a 450 ml/min prin aceste tipuri de catetere. Oricum,
tinta de epurare extrarenala HDF, este de dorit sa fie atinsa prin debitul
mare al solutiei de dializa si nu prin debitul mare al sangelui.

In ceea ce priveste solicitarea de modificare a treptelor de debit
pentru pompele peristaltice cu pasi de 10 ml/h, autoritatea contractanta
mentine cerinta din caietul de sarcini referitoare la ,trepte de 1 mi/h”.

De asemenea, in cadrul punctului de vedere transmis Consiliului,
autoritatea contractanta a facut referire la acceptarea modificarii unor
specificatii tehnice, specificatii care, insa, nu au facut obiectul prezentei
contestatiei.

Avand in vedere cele mai sus precizate, .... considera contestatia
nefondata si solicita respingerea acesteia si mentinerea, ca valabile si
legale, a actelor a caror anulare o solicita contestatoarea.

Punctul de vedere al autoritatii contractante, in original, a fost
inregistrat la Consiliu sub nr. 67291/24.12.2021, fiind insotit de copia
dosarului achizitiei publice.

Prin adresa nr. 67574/3297/C5/27.12.2021, Consiliul a informat
contestatoarea, printre altele, ca are posibilitatea de a transmite
sustinerile referitoare la sustinerile autoritatii contractante din punctul
sau de vedere.

Contestatoarea a raspuns prin adresa nr. 1303/29.12.2021,
inregistrata la Consiliu sub nr. 68108/29.12.2021, precizand
urmatoarele:

In ceea ce priveste solicitarea autoritatii contractante de mentinere
a procedurilor de plasmaperfuzie (PP), respectiv dubla filtrare sau
filtrarea in cascada (DFPP), contestatoarea sustine ca: din totalul de 84
de boli listate procedurile de plasmafereza sunt indicate la 70 dintre
acestea, adica detin o pondere de 83,33%; pentru toate procedurile de
plasmaperfuzie (PP) este indicata ca si alternativa schimbul terapeutic al
plasmei (TPE); procedurile in care este indicata ca si modalitate
terapeutica unica schimbul terapeutic al plasmei (TPE) detin o pondere
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de 50%; dubla filtrare sau filtrarea in cascada (DFPP) este indicata la 2
proceduri, adica are o pondere de 2,3%.

Referitor la mentiunea autoritatii contractante cu privire la
complicatiile date de tratamentul terapeutic al plasmei (TPE) de 12,7%
din sursa citata, contestatoarea evidentiaza ca studiul este pe copii si nu
pe adulti, concluzia studiului evidentiaza ca TPE este o procedura relativ
sigura pentru copii, iar majoritatea complicatiilor sunt moderate. Sub
acest aspect, se arata ca exista, in caietul de sarcini, acronimul CPFA,
respectiv, in cadrul specificatiilor echipamentului care formeaza aparatul,
pct. i.2.

In continuare, contestatoarea invedereaza ca aparatele de
hemodiafiltrare functioneaza cu debite sanguine cuprinse intre 10-250
ml/min pentru procedurile de hemodiafiltrare si cu debite cuprinse intre
10-350 ml/min pentru procedurile de hemofiltrare, folosind catetere cu
diametre cuprinse intre 11 si 14 Fr. Aceste dimensiuni sunt potrivite
pentru asigurarea unui debit maxim de 450 ml/mim al pompei de sange
avand presiuni adecvate atat pentru senzorul arterial cat si pentru cel
venos, nefiind nevoie de nivel de extrapresiuni A = -500+500, respectiv
V = -500+500 in cazul conectarii unui circuit ECMO la aparat.

Mai mult, in cazul detectarii unui nivel de presiune arteriala mai
mare de - 200 mmHg, senzorul presiunii arteriale alarmeaza presiune
negativa oprind pompa de sange asigurdnd protectie pacientului
impotriva riscului de hemoliza. Cand presiunea de retur este foarte
mare, adica rezistenta lumenului venos (de returnare) este prea mare,
clema liniei de retur blocheaza linia de retur a pacientului si apare o
alarma de presiune mare la returnare pentru protectia vasului
pacientului. La un aparat ECMO pompa asigura un debit constant si o
curgere laminara prin canulele dedicate, asadar conectarea unui aparat
de hemodiafiltrare si rularea unei terapii de substitutie renala continua
pentru protezarea functiei renale este mult mai sigura si mai stabila din
punct de vedere al nivelului presiunilor arteriala si venoasa, iar
justificarea mentinerii unui nivel de extrapresiuni (A = - 500 mmHg +
500 mmHg, V= -500mmHg +500 mmHg) nu are nicio justificare logica.

Se mai aratda ca exista aparate de hemodiafiltrare care fsi
calibreaza automat senzorii de presiune, detectorul de scurgeri de sange,
seringa automata la pornire atat in timpul testului amorsarii cat si pe
perioada terapiei din 2 in 2 ore. Cu cat valoarea presiunii negative
coboara sau este mai permisiva, exista posibilitatea producerii hemolizei,
nedetectarii unei ocluzii sau a unei obstructii pe cateterul de dializa.

In final, contestatoarea subliniaza ca rularea unei terapii de HDF cu
un debit sanguin maxim de 250 ml/min folosind un debit de dializat de
12000 ml/h nu are nicio relevanta sau justificare clinica, in primul rand
dovedindu-se clinic ineficienta debitelor excesive adica a dozelor renale
mari (ml/kg/h), iar, in al doilea rand, avand de-a face cu un pacient
instabil hemodinamic, terapia de substitutie renala continua avand moto-
ul ,incet si continuu”. Tinta de epurare extrarenala se atinge ,incet si
continuu”, filtrele sunt proiectate sa ruleze 24 de ore, iar pe un pacient
se pot initia pana la 720 de ore sedinte de substitutie renala continua
pentru a-si putea relua functia renala excretorie.
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in concluzie, ....SRL isi mentine criticile cu privire la toate punctele
pe care autoritatea contractanta le mentine drept cerinte minime si
obligatorii.

Prin corespondenta transmisa prin mijloace electronice (e-mail),
inregistrata la Consiliu sub nr. 1292/10.01.2022, autoritatea
contractanta .... a remis Consiliului solicitarile de clarificari adresate in
cadrul procedurii de catre operatorii economici interesati de participarea
la aceasta.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partile, Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a contractului de achizitie publica avand ca obiect ,Furnizare
si instalare echipamente medicale V", cod CPV 33100000-1 (Rev.2), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ...., stabilind termenul
limita pentru primirea ofertelor sau a cererilor de participare, la data de
17.01.2022, criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea
estimata, fara TVA, de 264.453,77 lei.

Obiectul prezentei proceduri de atribuire a fost divizat in 2 loturi,
respectiv:

- lot 1 - Dispozitiv de epurare sanguina extra corporala continua,
cu o valoare estimata, fara TVA, de 146.827,82 lei;

- lot 2 - Masa radiotransparenta, cu o valoare estimata, fara TVA,
de 117.625,95 lei.

Nemultumit de o serie de cerinte ale caietului de sarcini aferente
lotului 1, operatorul economic ....SRL a depus contestatia care face
obiectul prezentei cauze.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 66839/22.12.2021,
....SRL a facut dovada constituirii cautiunii conform dispozitiilor art. 61*
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, depunand, in original, Recipisa de consemnare nr.
207718264/1 din 21.12.2021, eliberata de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in suma de 2.937,00 lei.

Recipisa de consemnare a cautunii se va restitui in conditiile
stipulate de art. 1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu
dispozitiile art. 61! alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

In cadrul contestatiei, autoarea acesteia sustine ca anumite cerinte
ale caietului de sarcini aferente , Dispozitivului de epurare sanguina extra
corporalda continua” sunt specifice unui anumit producator, fiind
restrictive, ....SRL formuland critici care vizeaza urmatoarele specificatii
tehnice:

- terapiile cu denumiri specifice plasmaperfuzie, dubla filtrare sau
filtrarea 1n cascada, plasmafiltrare combinata cu plasmaadsorbtia si
hemofiltrarea, despre care sustine ca ,sunt proprietare unui singur
aparat”;

- JAparatul/dispozitivul medical trebuie sa fie apt pentru a cupla la
el o platformad de tip ECMO, de aceea este nevoie de nivel de
extrapresiuni A = -500+500 V= -500+500, pentru a face posibila
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intercalarea Aparatului de epurare sanguina in circuitul extracorporeal el
ECMO si nu direct la cateterul de dializd a pacientului”;

- ,aparatul trebuie (...) sa fie dotat cu detector de retele de
internet prin intermediul caruia sa fie facute aducerile la zi ale partii
software”;

- ,aparatul trebuie sa aiba (...) posibilitatea adaugarii unei a 5-a
pompe”;

- ,aparatul trebuie sa aiba (...) balante gravimetrice pentru
substitutie si ultrafiltrat cu capacitate mare de 20 | pentru a asigura o
autonomie mare;"”

- ,aparatul trebuie sa aiba (...) Incalzitor pentru solutia de
substitutie”;

- ,aparatul trebuie sa fie capabil de a alarma optic si sonor daca
limita de presiune pentru circuitul arterial este (...).

Alarma de presiune Arteriala: PA - 400 mmHg la + 10

Alarma de presiune Venoasa: PV- 10 mmHg la + 600

Alarma PF - prefiltru: - 10 mmHg la + 600

Alarma Filtrat PU: -10 mmHg la + 600

Presiunea transfiltru - (cadderea de presiune pe filtru) = presiune de
intrare filtru - presiunea de iesire filtru. Domeniu sa fie cuprins intre: O-
600 mmHg

Presiunea transmembranara TMP ~ (presiunea de iesire filtru +
presiune de intrare filtru)/2 - presiune filtrat. Domeniu sa fie cuprins
intre: 0-400 mmHg

Filtru de plasma TMP- (presiunea de iesire filtru + presiune de
intrare filtru)/2 - presiune filtrat. Domeniu sa fie cuprins intre: 0-250
mmHg”;

- domeniul tehnic/debitele aferente pompelor perisaltice, debitele
aferente pompelor reziduu si ale pompelor de substitutie;

- treptele pompei perisaltice.

Preliminar analizarii criticilor anterior enumerate, Consiliul constata
ca, Intrucat, in cadrul caietului de sarcini au fost indicate denumiri
eronate ale celor 2 loturi, prin ,Clarificarea din oficiu” publicata in SEAP
la data de 06.01.2022, autoritatea contractanta a indreptat eroarea
aparuta, precizand ca denumirile corecte din caietul de sarcini sunt: lot 1
— Dispozitiv de epurare sanguina extra corporala continua - lot 2 - Masa
radiotransparenta.

Analizdnd critica autoarei contestatiei referitoare la faptul ca
terapiile cu denumiri specifice plasmaperfuzie, dubla filtrare sau filtrarea
in cascada, plasmafiltrare combinata cu plasmaadsorbtia si
hemofiltrarea, sunt restrictive si ,sunt proprietare unui singur aparat”,
Consiliul constata urmatoarele:

Potrivit caietului de sarcini aferent ,Dispozitivului de epurare
sanguina extra corporala continua”, sectiunea ,Caracteristici tehnice
minime, cerute”, cap. 2 ,Tehnicile de epurare sanguina extracorporeala
capabile de a fi realizate pe acelasi aparat/dispozitiv medical”, pentru
,Tratamentele de plasma”, printre tehnicile de epurare sanguina
necesare si obligatorii a le putea realiza prin intermediul dispozitivului de
epurare sanguina, s-au indicat urmatoarele:
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»C) Plasmaperfuzia - PP cu scopul de a utiliza tehnica in situatii de
sepsis sever, soc septic, prin separarea plasmei din sadngele integral,
urmand pasajul plasmei separate prin adsorberi de citokine si
endotoxine.

d) Dubla filtrare - plasmafereza - sau filtrarea in cascada, cu
scopul de a utiliza tehnica, ca indicatie primara (conform Ghidurilor
Asociatiei Americane de Afereza - 2016) in hipercolesterolemia familiala,
Hiperlipoproteinemia, Age related macular degeneration sau ca
alternativa la TPE pentru Miastenia Gravis, Neuromyeiitis optica
spectrum disorder (NMQOSD), cu intentia de a evita substitutia si
inlocuirea plasmei de la un donator, astfel reducandu-se riscurile de
transmitere a unor boii virale, de reactii anafilactice, de evitare a nevoii
mari de plasma, necesare terapiilor.

(...).

e) Plasmafiltrare combinata cu plasmaadsorbtia si hemofiltrarea,
astfel incat sa fie posibile terapii secventiale folosite in cazul pacientilor
aflati in stari critice de soc septic sau soc septic refractar, cu posibilitatea
folosirii dispozitivelor de plasmafiltrare, plasmadsorbtie si hemofiltrare,
fara nevoia substitutiei de plasma de la donator. Sa fie posibila
epuizarea perioadei de adsorbtie a dispozitivului de adsorbtie prin
saturatie si apoi functionarea doar a hemofiltrarii pe o perioada cat mai
indelungata, fara sa fie nevoie de schimbare a liniilor circuitului
extracorporeal”.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca, potrivit art. 3 alin.
(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016, specificatiile tehnice reprezinta
,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”,
iar potrivit art. 155 alin. (1) din acelasi act normativ , Specificatiile
tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc
caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac
obiectul achizitiei”.

Caietul de sarcini contine, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, ,in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

Aceste prevederi legale dovedesc faptul ca autoritatea contractanta
este singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati, deci sa
aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau avantajele impunerii
anumitor specificatii, in speta, avand incidenta si principiul asumarii
raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016,
conform cdruia autoritatea contractanta este responsabilda pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care
nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand
o folosire ineficienta a fondurilor.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii
de anumite produse precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
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compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 si art. 3 din
Hotardrea Guvernului nr. 395/2016], nicio prevedere legala
neopunandu-se dreptului autoritatii contractante de a achizitiona
produse si servicii care raspund intereselor si exigentelor sale.

Ori, in speta, Consiliul retine ca stabilirea specificatiilor tehnice
criticate, respectiv includerea, printre tehnicile de epurare necesare si
obligatorii a fi realizate prin dispozitivul de epurarea sanguina, a celor
criticate de contestatoare, a avut ca motiv patologiile si complexitatea
diferita/cazuistica diversa cu care se confrunta autoritatea contractanta,
precum si posibilitatea de a avea la dispozitie o0 gama cat mai larga de
tehnici de epurare sanguina extracorporale, disponibile pe acelasi
echipament medical, necesare pentru a putea interveni asupra unor
nevoi in crestere, precum si in cazuri de reactii alergice la plasma
donatorului, dar si pentru evitarea imposibilitatii imediate de a avea la
dispozitie cantitati impresionante de plasma compatibila cu receptorul, in
maladii cu o componenta hematologica si/sau neurologica sau nevoia de
a interveni in cazuri de soc septic. De asemenea, necesitatea includerii in
documentatia de atribuire a acestor specificatii tehnice rezulta si din
scopul urmarit de autoritatea contractanta de a folosi tehnicile, in prima
intentie sau intentie secundara, in cazul unor pacienti care ar putea
dezvolta reactii alergice sau fenomene anafilactice la transfuzia de
plasma de la un donator sau in cazul in care este dificil de gasit, in
cantitati mari si cu costuri apreciabile, plasma compatibila de la un
donator.

In sensul celor constatate anterior, Consiliul retine ca pertinente
sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere.

Rezulta, astfel, ca cerintele privind anumite tipuri de tratament de
plasma reflecta nevoia autoritatii contractante, aceasta fiind singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta
unei specificatii tehnice sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in
speta, avand incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2
alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, in consecinta sustinerea
contestatoarei referitoare la faptul ca tratamentele in discutie nu si-au
dovedit superioritatea si nu au produs efectul clinic asteptat, neexistand
studii care sa dovedeasca superioritatea acestor tratamente cu plasma,
neputand fi retinuta ca relevanta analizarii prezentei critici.

Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la modificarea
prevederilor caietului de sarcini anterior analizate, intrucat s-ar limita
dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda intocmai
necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016. Nu exista vreo prevedere legala care sa oblige
autoritatile contractante sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor acestora.

Fata de cele retinute in paragrafele anterioare, Consiliul nu poate
retine ca relevante exemplele contestatoarei privind produsele aflate in
portofoliu altor producatori.

Faptul ca pe piata exista un echipament care ar indeplini
specificatiile tehnice criticate nu formeaza Consiliului convingerea ca, in
prezent, specificatiile tehnice criticate apartin unui singur producator.
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In aceste conditii, Consiliul nu poate dispune modificarea
specificatiilor tehnice actuale, critica analizata fiind neintemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la cerinta
de cuplare a aparatului de hemodiafiltrare la un dispozitiv ECM, Consiliul
constata urmatoarele:

Potrivit prevederilor caietului de sarcini aferent lotului 1 -
.Dispozitiv de epurare sanguina extra corporala continua”, sectiunea
,Caracteristici tehnice minime, cerute”, cap. 2 ,Tehnicile de epurare
sanguin extracorporeala capabile de a fi realizate pe acelasi
aparat/dispozitiv _medical”, fraza finala, ,Aparatul/dispozitivul medical
trebuie sa fie apt pentru a cupla la el o platforma de tip ECMO, de aceea
este nevoie de nivel de extrapresiuni A = -500+500, V= -500+500,
pentru a face posibila intercalarea Aparatului de epurare sanguina in
circuitul extracorporeal (...) ECMO si nu direct la cateterul de dializa a
pacientului”.

Asa cum s-a retinut cu ocazia analizarii criticii anterioare,
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor. Fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2
si art. 3 din Hotararea Guvernului nr. 395/2016], stabileste necesitatea/
oportunitatea achizitionarii de anumite produse precum si caracteristicile
tehnice impuse pentru acestea.

Ori, in speta, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat
un anumit nivel de extrapresiuni (A = -500+500, V= -500+500),
necesitatea acesteia constdnd in a garanta posibilitatea intercalarii
aparatului epurare sanguina in circuitul extracorporeal ECMO si nu direct
la cateterul de dializa a pacientului, pentru a asigura si sustinerea
functiei renale deficitare pacientilor cu disfunctie grava cardiaca si/sau
pulmonara.

In acest sens, Consiliul retine ca relevanta spetei justificarea
autoritatii contractante in legatura cu aceasta specificatie tehnica,
potrivit careia, ,ECMO (Extracorporeal membrane oxygenation) si CRRT
(Terapii renale substitutive continui) putdndu-se folosi impreuna atunci
cand pe ldnga sustinerea suport pe un timp determinat, pacientilor cu
disfunctie grava cardiaca si/sau pulmonara, se incerca si sustinerea
functiei renale deficitare, folosind insertia unei platforme de CRRT in
cadrul circuitului ECMO - folosindu-se de functia extrapresiuni a
sistemului RRT”.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii
de anumite produse precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 si art. 3 din
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Hotararea Guvernului nr. 395/2016], sustinerile contestatoarei privind
faptul ca solutia propusa de ea este mai adecvata decat cea solicitata de
autoritatea contractanta, neputand fi, astfel retinute ca relevante spetei.

In speta, sustinerile contestatoarei referitoare la caracterul
restrictiv al cerintei analizate sunt nedovedite, desi sarcina probei fi
revenea [conform dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila,
,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in
afara de cazurile prevazute de lege”, aceasta regula fiind exprimata prin
adagiul ,actori incubit onus probandi” (reclamantului ii incumba sarcina
probei), iar Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta Ila
modificarea prevederilor caietului de sarcini anterior analizate, intrucat s-
ar limita dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda
intocmai necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016. Nu exista vreo prevedere legala care sa
oblige autoritatile contractante sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor acestora.

In aceste conditii, critica analizata apare ca fiind neintemeiata.

Analizand critica autoarei contestatiei cu privire la cerinta caietului
de sarcini potrivit careia ,aparatul trebuie (...) sa fie dotat cu detector de
retele de internet prin intermediul caruia sa fie facute aducerile la zi ale
partii software” (sectiunea , Caracteristici tehnice minime, cerute”, cap. 5
,Specificatiile echipamentului care formeaza aparatul”), Consiliul
constata ca aceasta este neintemeiata si nesustinuta, in conditiile in care
autoarea contestatiei nu a indicat vreo prevedere legala care ar fi
incalcata prin stabilirea acestei cerinte, ci s-a multumit sa mentioneze
ca, pe piata, exista si aparate care pe langa mufa dedicata pentru
conectarea a internet, isi pot actualiza softul rapid prin intermediul
porturilor USB.

Altfel, in speta, Consiliu constata ca nevoia autoritatii contractante
este ca aparatul sa faca, intr-o maniera automata, o verificare si o
recalibrare automata a senzorilor de presiune, detectorului de eventuale
scapari sanguine, seringa automata la pornirea aparatului si sa fie dotat
cu detector de retele de internet prin intermediul caruia sa fie facute
aducerile la zi ale partii software, actualizarea softului prin intermediul
porturilor USB, propusa de contestatoare, presupunand prezenta unei
persoane langa aparat doar pentru a actualiza soft-ul si nu pentru
calibrarea automata a senzorilor de presiune, detectorului de eventuale
scapari sanguine, seringa automata la pornirea aparatului.

In aceste conditii, Consiliul constata ca autoarea contestatiei nu a
facut dovada faptului ca cerinta criticata are un caracter restrictiv si
poate fi indeplinita doar de un anumit ofertant, situatie in care
concurenta ar fi fost afectata desi, conform dispozitiilor art. 249 din
Codul de procedura civila, ,,Cel ce face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”, aceasta
requla fiind exprimata prin adagiul ,actori incubit onus probandi”
(reclamantului 1i incumba sarcina probei), CNSC neputand obliga
autoritatea contractanta la modificarea prevederilor caietului de sarcini
anterior analizate, intrucat s-ar limita dreptul autoritatii de a contracta
produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale obiective, drept
prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016. Nu exista vreo
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prevedere legala care sa oblige autoritatile contractante sa accepte
produse care nu corespund necesitatilor acestora.

Fata de cele retinute anterior, Consiliul constata ca, sub acest
aspect, critica este neintemeiata.

Consiliul constata ca fiind nesustinuta/neintemeiata si critica
autoarei contestatiei privind solicitarea ca aparatul sa aiba posibilitatea
adaugarii unei a 5-a pompe, in conditiile in care autoarea contestatiei nu
a formulat nicio solicitare in legatura cu aceasta cerinta si nu a indicat
vreo prevedere legala care ar fi incalcata prin stabilirea acestei cerinte, ci
s-a multumit sa mentioneze ca, pe piata, exista si aparate care au
incorporata pompa de citrat, relevante fiind considerentele retinute de
CNSC la critica anterior analizata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la
prevederea caietului de sarcini, potrivit careia ,aparatul trebuie sa aiba
(...) balante gravimetrice pentru substitutie si ultrafiltrat cu capacitate
mare de 20 | pentru a asigura o autonomie mare” [(sectiunea
,Caracteristici tehnice minime, cerute”, cap. 5 Specificatiile
echipamentului care formeaza aparatul], in legatura cu care
contestatoarea solicita acceptarea si de aparate care suporta pe cantare
o greutate de pana la 11 kg, Consiliul constata ca aceasta neintemeiata,
in conditiile in care autoarea contestatiei nu a indicat vreo prevedere
legala care ar fi incalcata prin stabilirea acestei cerinte, ci s-a multumit
sa mentioneze ca, pe piata, exista si aparate care suporta pe cantare o
greutate de pana la 11 kg.

Altfel, in speta, Consiliu constata ca nevoia autoritatii contractante
este asigurarea unei autonomii mari, pentru a nu irosi timpul si munca
asistentelor si infirmierelor, obligate sa goleasca efluentul la 11 kg si sa
schimbe, in mod frecvent, sacii de solutie substitutie/solutie de dializa.

In aceste conditii, Consiliul constata ca autoarea contestatiei nu a
facut dovada faptului ca cerinta criticata are un caracter restrictiv si
poate fi indeplinita doar de un anumit ofertant, situatie in care
concurenta ar fi fost afectatda desi, conform dispozitiilor art. 249 din
Codul de procedura civila, ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”, aceasta
requla fiind exprimata prin adagiul ,actori incubit onus probandi”
(reclamantului 1i incumba sarcina probei), CNSC neputand obliga
autoritatea contractanta la modificarea prevederii caietului de sarcini
anterior analizata, intrucat s-ar limita dreptul autoritatii de a contracta
produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale obiective, drept
prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016, critica privind
acest aspect fiind neintemeiata.

Analizand critica autoarei contestatiei referitoare la cerinta ca
aparatul sa aiba incalzitor pentru solutia de lucru, Consiliul constata
urmatoarele:

Potrivit prevederilor caietului de sarcini aferent lotului 1, ,Dispozitiv
de epurare sanguina extra corporala continua”, sectiunea , Caracteristici
tehnice minime, cerute”, cap. 5 - Specificatiile echipamentului care
formeaza aparatul, ,Aparatul trebuie sa aiba (...) incalzitor pentru solutia
de substitutie” [lit. b)], scopul, respectiv justificarea includerii acestei
cerinte regasindu-se la lit. d) a aceluiasi capitol, potrivit careia ,d)
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Incélzitorul solutiilor de substitutie trebuie s& fie parte integrantd din
dispozitiv si capabil sa lucreze cu variatii intre 30 si 38 grade Celsius,
trepte de 0,1 grade Celsius si temperatura prestabilitd de 38°C.
Incalzitorul are scopul de a incalzi indirect sangele pacientului, circulat
extracorporeal, prin incalzirea solutiei de substitutie care va inlocui apa
plasmatica din reziduu, direct in capcana de bule de gaz, din linia
venoasa a circuitului, astfel evitandu-se incadlzirea directa a sdngelui si
deci evitarea riscurilor de hemoliza”.

Din continutul contestatiei rezulta ca autoarea contestatiei nu a
facut dovada faptului ca cerinta criticata are un caracter restrictiv si
poate fi indeplinita doar de un anumit ofertant, situatie in care
concurenta ar fi fost afectata desi, conform dispozitiilor art. 249 din
Codul de procedura civila, ,,Cel ce face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”, aceasta
requla fiind exprimata prin adagiul ,actori incubit onus probandi”
(reclamantului ii incumba sarcina probei.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta este singura in masura
sa-si stabileasca propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei
specificatii tehnice sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in
speta, avand incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2
alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea
contractanta este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in
procesul de achizitie, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile obiective
si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
contractante [art. 2 si art. 3 din Hotararea Guvernului nr. 395/2016],
stabileste necesitatea/oportunitatea achizitionarii de anumite produse
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, neexistand
prevedere legala care sa se opuna dreptului autoritatii contractante de a
achizitiona produse si servicii care raspund intereselor si exigentelor
sale, iar Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la modificarea
prevederii caietului de sarcini anterior analizata, intrucat s-ar limita
dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda intocmai
necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016, critica privind acest aspect fiind neintemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei formulata in
legatura cu sistemele de alarma si protectie, Consiliul constata
urmatoarele:

Potrivit prevederilor cap. 5 ,Specificatiile echipamentului care
formeaza aparatul”, lit. | ,Sistemele de alarmare si protectie”, din
sectiunea , Caracteristici tehnice minime, cerute”, ,Aparatul trebuie sa fie
capabil de a alarma optic si sonor daca limita de presiune pentru circuitul
arterial este > -10 mmHg sau daca circuitul venos este < 10 mmHg -
posibila eroare. In caz de alarma, caracteristicile de securitate
implementate in aparat trebuie sa:

- Opreasca pompele de schimb,

- Daca este necesar sa opreasca pompa de sadnge si pompele
asociate (pompa seringii si a 5-a pompa),
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- Daca este necesar sa inchida clema circuitului de returnare,

(...)

- S3 existe alarma ce inchide clema circuitului venos si opreste
toate pompele de indata ce este detectat aer sub forma de bule sau
spuma cu un volum mai mare de 25 ul.

- Alarma de presiune Arteriala: PA - 400 mmHg la + 10

- Alarma de presiune Venoasa: PV - 10 mmHg la + 600

- Alarma PF- prefiltru: - 10 mmHg la + 600

- Alarma Filtrat PU: -10 mmHg la + 600

- Presiunea transfiltru - (caderea de presiune pe filtru) = presiune
de intrare filtru - presiunea de iesire filtru. Domeniu sa fie cuprins intre:
0-600 mmHg

- Presiunea transmembranara TMP ~ (presiunea de iesire filtru +
presiune de intrare filtru)/2 - presiune filtrat. Domeniu sa fie cuprins
intre: 0-400 mmHg

- Filtru de plasma TMP- (presiunea de iesire filtru + presiune de
intrare filtru)/2 - presiune filtrat. Domeniu sa fie cuprins intre: 0-250
mmHg

- Presiune transcartus (dispozitiv adsorbant citokine/bilirubina)-
presiune intrare cartus - presiune iesire cartus: 0-500 mmHg. (...)".

Astfel, in speta, Consiliul retine ca autoritatea contractanta, singura
in masura sa-si stabileasca necesitatile, prin indicarea unor intervale, a
solicitat anumite valori ale presiunilor la care trebuie sa se activeze
alarma de presiune cu care trebuie sa fie prevazut aparatul.

In acest sens, Consiliul retine ca relevanta spetei justificarea
autoritatii contractante in legatura cu aceasta specificatie tehnica,
potrivit careia ,Presiunea arteriala este generata de presiunea de
aspiratie a sangelui din partea arteriald a cateterului de dializa, deci ea
are cu precadere o valoare negativa - de aspiratie. Nu se justifica o
presiune pozitivd de padna la +450 mmHg, ci mai degraba coborarea
valorii presiunii negative (-) care va evita activarea unei alarme la
intdlnirea unei ocluzii sau obstructii pe cateterul de dializa. In cazul
presiunii venoase sangele este pompat catre pacient, deci presiune
pozitiva, se justifica o limita superioara de alarmare cat mai mare”.

Autoarea contestatiei nu a facut dovada caracterului restrictiv al
acestor specificatii tehnice, desi sarcina probei ii revenea, conform
dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila [,Cel ce face o
sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeascd, in afara de
cazurile prevazute de lege”, aceasta regula fiind exprimata prin adagiul
Lactori incubit onus probandi” (reclamantului ii incumba sarcina probei)],
situatie in care, Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la
modificarea prevederilor caietului de sarcini anterior analizate, intrucat s-
ar limita dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda
intocmai necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016. Nu exista vreo prevedere legala care sa
oblige autoritatile contractante sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor acestora.

In aceste conditii, Consiliul constatd cd si aceastd criticd este
neintemeiata.
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In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la
specificatiile tehnice stabilite de autoritatea contractanta pentru pompe,
Consiliul constata urmatoarele:

In cadrul caietului de sarcini, in legdturd cu ,Dispozitivul de
epurare sanguina extra corporala continua”, la sectiunea , Caracteristici
tehnice minime, cerute”, cap. 5 - Specificatiile echipamentului care
formeaza aparatul”, lit. n) Specificatii tehnice ale pompelor, s-au
prevazut urmatoarele:

~Pompe peristaltice:

- domeniul tehnic 0-24 I/h

- trepte de 1 mi/h

Pompa de sange:

- debite de 0-400 ml/min

(...)

Pompa reziduu/UF:

- Debite cuprinse intre 0 si 12 litri/h pentru a putea asigura fluxuri
mari de solutie de dializa

(...)

Pompe substitutie 2 buc (solutie de substitutie a apei plasmatice
indepartate in efluent si solutie de dializa pentru a asigura clearence-ul
difuziv)

Debite cuprinse intre 0 si 12 litri/h pentru a asigura fluxuri mari de
solutie de dializa. (...)".

Din continutul acestor specificatii tehnice rezulta ca, stabilirea
domeniilor presiunilor impuse de autoritatea contractanta pentru
pompele criticate (peristaltice, reziduu/UF si substitutie), s-a facut prin
indicarea unor intervale, autoarea contestatiei nefacand dovada
caracterului restrictiv al acestor specificatii tehnice, asa cum nu a facut
dovada caracterului restrictiv al specificatiei tehnice privind treptele de
debit ale pompei peristaltice, desi sarcina probei ii revenea, conform
dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila [,Cel ce face o
sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeascd, in afara de
cazurile prevazute de lege”, aceasta regula fiind exprimata prin adagiul
Lactori incubit onus probandi” (reclamantului ii incumba sarcina probei)],
in conditiile in care, este de notorietate ca necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de anumite produse precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 si art. 3 din
Hotararea Guvernului nr. 395/2016].

Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la modificarea
prevederilor caietului de sarcini anterior analizate, intrucat s-ar limita
dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda intocmai
necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016. Nu exista vreo prevedere legala care sa oblige
autoritatile contractante sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor acestora.

De altfel, Consiliul retine ca pertinenta justificarea autoritatii
contractante potrivit careia ,Clearence-ul unei substante cu greutate
moleculara mica sau medie este flux dependent adica depinde si de
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debitul celor doua fluide de o parte si alta a membranei semipermeabile,
care sa creeze o diferenta de gradient de concentratie. In cazul tehnicilor
de epurare extrarenala din terapia intensiva care sa faca o epurare lenta
si continua cu scopul de a suplini functia excretorie a rinichilor pe o
perioada cat mai lunga, fara sa creeze in plus dezechilibre in statusul
hemodinamic si electrolitic a pacientului critic, debitele mari de sédnge -
extreme ex. 450 mil/minut, sunt de evitat si practic niciodata atinse si
din cauza abordului vascular (cateter de dializa de 12 14fr) care nu
permite extragerea a 450 mil/min prin aceste tipuri de catetere. Oricum,
tinta de epurare extrarenala HDF, este de dorit sa fie atinsa prin debitul
mare a solutiei de dializa si nu prin debitul mare a séngelui”.

In aceste conditii, Consiliul constata ca si aceasta critica este
neintemeiata.

In raport de cele retinute, in temeiul ar. 26 alin. (6) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata
de ....SRL, in contradictoriu cu .....

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

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

CONSILIUL DECIDE:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ....SRL, in
contradictoriu cu ...., in calitate de autoritate contractanta.
Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de

10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE MEMBRU MEMBRU

Redactat in 4 exemplare originale, contine 20 pagini.

Pagina 20 din 20



