In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (2) 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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE

Prin contestatia nr. 5/2793/03.01.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 328/04.01.2024,

formulata de ...... , cu sediul in ...... , inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ...... , avand CIF RO ...... , reprezentata legal prin
Director General - ...... si conventional de ...... cu sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura in ...... , iImpotriva documentatiei de
atribuire emisa de ...... , in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
in ... ) eenns , reprezentata conventional prin ...... , cu sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura la ...... , In cadrul procedurii de
atribuire, prin licitatie deschisa, a contractului de achizitie publica avand
ca obiect ...... - Lotul nr. 1, s-a solicitat:

- in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
nr. 1;

- in subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile masuri de
remediere, anularea lotului nr. 1, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. ¢) din
Legea nr. 101/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si
alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de

fata, prin care ...... critica documentatia de atribuire, emisa de ...... , in
calitate de autoritate contractanta, solicitdnd cele ante-mentionate.
In motivarea contestatiei, ...... precizeaza faptul ca autoritatea

contractanta a incalcat principiile proportionalitatii si tratamentului egal,
intrucat a definit specificatiile tehnice ale produselor solicitate pentru
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lotul nr. 1, prin impunerea drept cerinte minime obligatorii, a unor
specificatii tehnice restrictive, care nu permit tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire, eliminand astfel total
optiunea ofertarii unor produse echivalente care ar satisface, la acelasi
nivel de calitate, necesitatile obiective ale acesteia. Invocand prevederile
legale in materie, referitoare la modalitatile de stabilire a specificatiilor
tehnice, precum si jurisprudenta Curtii Europene de Justitie, ......
evidentiaza faptul ca, autoritatea contractanta a procedat la stabilirea
unor cerinte minime obligatorii, excesiv de detaliate, nejustificate si
nelegale, deci restrictive, blocand total libera concurenta si creand o
pozitie privilegiata vadita pentru un anumit producator, conduita
nepermisa si nelegala in procedurile de achizitii publice.

Astfel, contestatorul prezinta o serie de argumente care, in opinia
sa, demonstreaza nelegalitatea specificatiilor tehnice aferente lotului nr.
1-...... , dupa cum urmeaza:

3.1. Cerinta ,S3 poata procesa probele astfel incat in cazul unei
disfunctionalitati, echipamentul sa poata functiona continuu, inclusiv la
capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa nu fie intrerupt":

- cerinta nu precizeaza ce tip de disfunctionalitate are in vedere
autoritatea contractanta atunci cand solicita ca echipamentul sa poata
functiona continuu;

- intr-o intelegere normala a notiunii de ,disfunctionalitate" si in
lipsa oricarei alte precizari suplimentare din partea autoritatii
contractante, o asemenea cerinta este in mod obiectiv imposibil de
indeplinit din moment ce lipsa de functionalitate a echipamentului atrage
lipsa de functionare a acestuia;

- cel mai probabil, cerinta a fost raportata la specificatiile
echipamentului, ...... oferind optiunea blocarii unui anumit numar de
pozitii in cazul aparitiei unor erori specifice, insa nu a oricarei
disfunctionalitati;

- iIn masura in care autoritatea contractanta ar fi avut in vedere sa
asigure rularea partiala a echipamentului in anumite situatii, aceasta ar fi
putut fie sa defineasca situatiile urmarite, fie sa stabileasca un sistem de
factori de evaluare prin care sa puncteze abilitatea echipamentelor de a
rula partial in cazul intdmpinarii anumitor erori, or, in lipsa unor
specificatii clare si obiective, cerinta este neclara si excesiva, fiind in mod
obiectiv imposibil de indeplinit.

3.2. Cerinta ,Principiul de detectie: minim colorimetric pentru
identificare si antibiograma":

- colorimetria este un principiu de detectie care poate fi folosit
pentru identificare insa nu si pentru antibiograma intrucat principiul care
sta la baza antibiogramei presupune inhibarea cresterii unui
microorganism in prezenta unei anumite concentratii de antibiotic,
cresterea respectiva fiind masurata turbidimetric;
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- principiul colorimetriei nu poate fi utilizat pentru antibiograma,
aceasta din urma fiind realizata standard prin turbidimetrie, cu
determinarea CMI (Concentratii Minime Inhibitorii);

- ca atare, se impunea modificarea cerintei prin includerea
referintei la metoda de detectie a antibiogramei sau prin eliminarea
cerintei ca antibiograma sa fie determinata prin colorimetrie.

3.3. Cerinta ,Principiul de inocularea a probelor folosit de catre
analizor sa nu aiba mai mult de 5 etape":

- cerinta este neclara deoarece nu se poate determina ce se
intelege prin ,principiul de inoculare a probelor”, avand in vedere ca tipul
de echipament la care se refera cerinta nu realizeaza o inoculare a
probelor;

- in masura 1in care cerinta se refera la inocularea
panelurilor/cardurilor (respectiv la operatiunea de distribuire a
inoculului/suspensie bacteriene in paneluri/carduri), aceasta devine
restrictiva pentru ca ar impune o solutie constructiva, fiecare producator
stabilindu-si propria solutie constructiva pentru inocularea
panelurilor/cardurilor.

3.4. Cerinta ,S3 permita identificarea bacteriilor - in medie in 3
ore":

- rapiditatea furnizarii rezultatelor identificarii depinde de viteza de
dezvoltare a microorganismelor, care difera de la o grupare la alta, in
functie de anumite caractere specifice sau comune, (bacterii Gram-
negative si pozitive, bacterii aerobe si anaerobe, bacterii fermentative si
nefermentative, fungi etc), iar timpul poate varia de la 3-4 ore pana la
24-48 de ore (cum este cazul fungilor);

- un timp de eliberare a rezultatelor de 3 ore ar putea fi aplicabil
doar in cazul identificarii pentru anumite tipuri de microorganisme, care
oricum cresc repede indiferent de sistem (cu conditia ca panelurile sa
aiba toate elementele nutritive necesare cresterii tulpinii).

- Intrucadt nu este mentionat daca acest timp include si perioada de
izolare a microorganismului ce urmeaza a fi analizat (perioada ce poate
ajunge si la 24 de ore), timpul de identificare de 3 ore este nerealist.

- solicitarea unui timp de 3 ore ,in medie" face trimitere la timpul
de identificare al echipamentului ...... din brosura careia rezulta ca sunt
doar cativa taxoni din GN, GP si fungi si nici pentru acestia niciun
rezultat nu este 100% in 3 ore;

- formularea corecta pentru aceasta cerinta ar fi ,analizorul sa
ofere rezultate pentru identificare si antibiograma in minim 20 de ore
pentru toate tipurile de microorganisme”.

3.5. Cerinta ,Sa aiba o performanta clinica de minim 95% atéat
pentru organisme gram negative, cat si pentru organisme gram-pozitive
demonstrata prin evaluare emisa de producdator sau un institut
independent pe minim 500 de tulpini":
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- cerinta este neclara si prin urmare disproportionata si nelegala
deoarece, pe de o parte include parametrii neclari, creand premisele
evaluarii neunitare a ofertelor, iar, pe de alta parte, impune standarde
de performanta suplimentare certificarilor emise de organismele
internationale acreditate in acest sens;

- cerinta pare, din nou, copiata din specificatiile ...... , preluand
rezultatele unor studii interne realizate de producatorul acestui
echipament;

- In eventualitatea in care cerinta ar fi clarificata in sensul ca
impune prezentarea de teste suplimentare, din cuprinsul acesteia nu
rezulta ca ar urmari exact acest obiectiv, intrucat, atat timp cat
analizorul si panelurile/cardurile de testare au marcaj CE- IVD, indicii de
performanta ai acestora fiind deja atestati de organismele certificate in
domeniu, este evident ca echipamentul indeplineste standardele de
performanta pentru a fi comercializat in spatiul european;

- prin urmare, impunerea de catre autoritatea contractanta a
prezentarii altor certificari si teste decat cele realizate pentru punerea pe
piata a produsului in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 este
excesiva, incalcand principiul proportionalitatii;

- mai important pentru autoritatea contractanta, daca aceasta ar
urmari performanta sistemului, ar fi ca cele 500 de tulpini pe care le
solicita sa fie IVD, in acest mod asigurandu-se ca poate utiliza in
totalitate capacitatea de identificare a echipamentului in scop de
diagnostic (tulpinile necertificate IVD putand fi folosite doar pentru
cercetare).

3.6. Cerinta ,S3 poata efectua detectia fenotipica a organismelor
producatoare de carbapenemase cu posibilitate de incadrare automata in
clasele A, B sau D”:

- prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta impune o
caracteristica constructiva care poate fi intocmita exclusiv de catre
analizorul ...... , doar acesta realizand Iincadrarea automata a
carbapenemaselor conform clasificarii Ambler;

- carbapenemazele, fiind de mai multe feluri, sunt clasificate pe mai
multe grupe (A, B, D), aceasta clasificare fiind de ajutor medicului curant
in alegerea antibioterapiei, spre exemplu, o tulpina ce manifesta un
fenotip producator de carbapenmasa de clasa A, necesita o combinatie
diferitd de antibiotice fata de o tulpina cu un fenotip de clasa B;

- echipamentele/analizoarele care realizeaza antibiograma prin
CMI, tinand cont de aceste mecanisme de rezistenta, nu au nevoie de
clasificarea fenotipica a organismelor producatoare de carbapenemase,
interpretarea CMI fiind realizata luand in calcul automat aceste
fenotipuri;

- prin urmare, impunerea incadrarii automate in clasele A, B sau D
atrage cerinta incadrarii automate a carbapenemaselor conform
clasificarii  Ambler, specificatie care este irelevanta 1in cazul
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echipamentele/analizoarele care realizeaza antibiograma prin CMI,
restrictionand astfel in mod nejustificat ofertarea acestui tip de
analizoare;

- pentru a nu ingradi nejustificat participarea la procedura, cerinta
ar putea fi reformulata in sensul ,S3 poata efectua detectia fenotipica a
microorganismelor producatoare de carbapenemase”.

3.7. Cerinta ,Antibiogramele sa fie efectuate prin metoda micro
dilutiilor in bulion prin dublarea concentratiei cu citirea fiecarei
concentratii incluse in panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru control
de crestere”:

- cerinta este neclara deoarece din cuprinsul acesteia nu se poate
determina parametrul de functionalitate sau performanta urmarit de
autoritatea contractanta, concret, nu se poate determina ce intelege
aceasta prin ,dublarea concentratiei”, respectiv nu se poate determina
care este parametrul a carui concentratie se doreste a fi dublata.

3.8. Cerinta ,Calibrarea sa se faca automat pentru sistemul optic
cu valabilitate de minim 2 ani”:

- fiecare producator stabileste propria solutie pentru realizarea
calibrarii sistemului optic, asuméandu-si in acest sens costurile si efortul
necesar realizarii acestei calibrari, spre exemplu, unii producatori includ
etapa de calibrare in servicile de mentenanta ale echipamentului,
asigurand astfel realizarea calibrarii de catre personal calificat;

- totodata, potrivit prevederilor caietului de sarcini, se solicita
ofertantilor sa includa in oferta lor o perioada de garantie de minim 24
de luni, perioada in care se asigura serviciile de service si asistenta
tehnica, servicii care includ si realizarea calibrarilor necesare pentru
functionarea in conditii optime a sistemului;

- prin urmare, pe langa faptul ca aceasta cerinta impune specificatii
constructive, este si nejustificata, o eventuala necesitate a autoritatii
contractante de a nu realiza calibrarea sistemului optic, prin surse
proprii, fiind oricum acoperita de celelalte cerinte ale caietului de sarcini
care impun asigurarea asistentei tehnice pentru utilizarea
echipamentului.

3.9. In ceea ce priveste cerintele:

m ~Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezintd rezultatele
automat pentru paneluri atat separate pentru identificare (ID) si
antibiograma (AST) cat si combinat (ID+AST in acelasi panel”;

] Sa asigure temperatura interna de aprox. 35 0 C;

m ,Softul echipamentului sa permita: Detectare markeri de
rezistenta minim ESBL, VRE, HLAR, MRS, BL, MLSB, mecA, VRSA, IMLSB
(...)":

- aceste cerinte sunt copiate din brosura ...... DB.

n »,Sa monitorizeze continuu pozitionarea panelurilor de lucru in
sistem si sa asigure citirea panelurilor la fiecare max. 20 min":
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- autoritatea contractanta nu impune specificatii de performanta
sau functionale pentru echipamentul ce urmeaza a fi ofertat ci copiaza

efectiv  solutia constructiva a echipamentului ...... produs de
producatorul ...... ;

- monitorizarea pozitionarii panelurilor in sistem, caracteristica de
constructie a ...... , Nu reprezinta un parametru de performanta sau

functionalitate relevant pentru autoritatea contractanta ci doar reflecta o
anumita solutie constructiva, adoptata de un anumit producator, in acest
caz producatorul ...... ;

- toate analizoarele de tip ID/AST trebuie sa aiba capabilitatea de a
monitoriza si sincroniza miscarea panelurilor, in vederea efectuarii
corecte a incubarii/pipetarii acestora, insa cerinta impusa de autoritatea
contractanta nu reflecta aceasta caracteristica generala aplicabila acestui
tip de echipamente ce impune, la nivel de detaliu excesiv, solutia
constructiva a ...... , producator care a ales sa puna accent pe
monitorizarea pozitionarii panelurilor in carusel.

- chiar daca cerintele mai sus expuse permit participarea mai
multor operatori economici la procedura, acestea confirma modalitatea
nelegala de elaborare a documentatiei de atribuire, specificatiile tehnice
aferente acestui echipament fiind raportate exclusiv la produsul ...... ,
singurul produs de pe piata care indeplineste cumulativ toate cerintele
caietului de sarcini.

Fata de cele mai sus mentionate, ...... este de parere ca autoritatea
contractanta a fincdlcat, in elaborarea specificatiilor tehnice aferente
lotului nr. 1, principiul proportionalitatii, precum si prevederile art. 155
din Legea nr. 98/2016 si prin urmare, solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire
aferente acestui lot, prin redefinirea specificatiilor tehnice, prin raportare
la cerinte de performanta si/sau functionale obiective, raportate la
necesitatile sale reale, documentate.

In sprijinul afirmatiilor sale, contestatorul invocd decizii ale CNSC,
aplicabile in integralitate situatiei din prezenta speta.

Pentru toate argumentele expuse mai sus, contestatorul solicita
admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

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

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere comunicat prin adresa nr. 100/15.01.2024,
inregistrata la CNSC sub nr. 2567/16.01.2024, ...... , In calitate de
autoritate contractanta, solicita respingerea contestatiei, ca fiind
nefondata, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016.

Pe fondul contestatiei, ulterior prezentarii unui scurt istoric al
procedurii, cu privire la criticile aduse documentatiei de atribuire de catre
contestator, autoritatea contractanta este de parere ca acestea sunt
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vadit nefondate, fiind elaborate cu scopul de a reduce semnificativ
nivelul de calitate si de performanta al obiectului achizitiei publice, cu
ignorarea interesului sau in calitate de autoritate contractanta si a
scopului achizitiei.

Intrucat, in opinia sa, documentatia de atribuire respecta
dispozitiile legale in materia achizitiilor publice, precum si principiile
aplicabile prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, autoritatea
contractanta solicita Consiliului sa constate, in prealabil, ca nu este
dovedit de catre contestator faptul ca oricare din specificatiile tehnice
criticate il prejudiciaza sau ca este restrictionata participarea operatorilor
economici la procedura de achizitie publica.

In ceea ce priveste criticile punctuale ale contestatorului referitoare
la specificatiile tehnice ale echipamentului Analizor automat de
identificare a microorganismelor si de efectuare a antibiogramelor, ......
invedereaza urmatoarele:

1. Cerinta nr. 4 - S3 poata procesa probele astfel incat in cazul
unei disfunctionalitati, echipamentul sa poata functiona continuu,
inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa nu fie
intrerupt:

- contrar sustinerilor contestatorului solicitarea este formulata in
mod clar, aceasta vizand functionalitatea echipamentului;

- cerinta are drept scop ca spitalul sa poata procesa probele astfel
incat, in cazul unei disfunctionalitati care nu afecteaza rezultatele testarii
(ex. intreruperea conexiunii la internet, intreruperea comunicarii intre
echipament si sistemul informatic al laboratorului, intreruperea de scurta
durata a curentului electric), echipamentul sa poata functiona continuu,
inclusiv la capacitate redusa, iar fluxul de lucru in laborator sa nu fie
intrerupt, evitandu-se astfel pierderile de reactivi si consumabile.

2. Cerinta nr. 9 - Principiul de detectie: minim colorimetric pentru
identificare si antibiograma:

- desi principiul de detectie colorimetric este utilizat frecvent pentru
identificarea microorganismelor, contrar celor sustinute de contestator,
acesta este folosit de unele echipamente (de ex. ...... ) si la testarea
sensibilitatii la anti microbiene;

- mai mult decat atat, modalitatea de formulare a cerintei, mai
exact sintagma ,,minim colorimetric”, din specificatiile tehnice enuntate
anterior, arata caracterul nerestrictiv al acesteia, ofertantii putand utiliza
mai multe principii de detectie, incidenta crescuta a multirezistentelor la
antibiotice putand fi depistata cu exactitate si limitata prin utilizarea de
principii de detectie multiple;

- cu toate acestea, pentru evitarea erorilor de interpretare, printr-o
clarificare din oficiu, cerinta va fi reformulata astfel: ,Principiul de
detectie colorimetric pentru identificare si colorimetric/turbidimetric
pentru antibiograma".
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3. Cerinta nr. 11 - Principiul de inocularea a probelor folosit de
catre analizor sa nu aiba mai mult de 5 etape:

- solicitarea corespunde nevoii obiective a spitalului avand in
vedere ca vizeaza modul de lucru si eficienta/functionalitatea, raportate
la acest echipament si la numarul mare de analize efectuate anual de
catre spitalul de urgenta, respectiv 37.291 in anul 2023 si 31.210 in anul
2022, ca atare modalitatea de lucru, respectiv etapele premergatoare
presupuse de analizor prezinta importanta din punct de vedere al
necesitatilor obiective ale autoritatii;

- cerinta nu se refera la repartizarea/pipetarea inoculului fin
panelurile/cardurile de lucru ale analizorului, operatiuni care se
realizeaza automat, astfel incat sustinerile contestatorului privind
caracterul restrictiv al acestora sunt neintemeiate, prin aceasta cerinta
neimpunandu-se o solutie constructiva;

- chiar si contestatorul precizeaza ca cerinta ar fi restrictiva doar
daca aceasta ar viza inocularea panelurilor, or in cauza cerinta nu se
refera la operatiunea de distribuire a inoculului/suspensie bacteriene in
paneluri/carduri.

4. Cerinta nr. 12 - S3 permita identificarea bacteriilor in medie in 3
ore:

- in mod incorect, contestatorul prezinta aceasta cerinta ca si cum
ar fi prevazuta pentru identificarea tuturor tipurilor de microorganisme,
in realitate, aceasta nu se refera la toate tipurile de microorganisme, ci
doar punctual la bacterii, iar durata indicata reprezinta o durata medie a
timpul de identificare, prin urmare nu trebuie indeplinita 100% pentru
orice proba;

- solicitarea face referire la o durata medie de identificare a
bacteriilor de 3 ore din momentul introducerii in analizor, fara a include
si durata necesara cultivarii si incubarii probei in conditii de laborator
care poate fi de 18-24 de ore;

- sustinerile contestatorului potrivit carora timpul de identificare ar
fi nerealist sunt neintemeiate, cerinta fiind clara in sensul ca timpul
indicat vizeaza doar activitatea de identificare a bacteriilor nu si
incubarea;

- totodata, argumentele contestatorului privind presupusul timp
necesar de 24-28 de ore sunt aplicabile fungilor astfel cum chiar acesta
afirma in cuprinsul contestatiei, iar cerinta vizeaza bacteriile, nu fungii;

- afirmatiile contestatorului potrivit carora timpul de identificare ar
trimite la echipamentul ...... sunt pe de o parte contradictorii si pe de alta
parte neprobate;

- avand in vedere ca laboratorul spitalului detine un echipament din
2012 care poate efectua identificarea si testarea sensibilitatii la
antibiotice intr-o perioada de 18- 24 de ore de la introducerea inocului in
analizor si ca in conformitate cu prevederile Ghidului pentru prevenirea si
limitarea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene (AMR) si a
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infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM) - Microbiologie din 2021,
raportul (rezultatul) scris trebuie eliberat in 16-72 ore, necesitatea
obiectiva a spitalului de achizitiona un echipament care sa poata furniza
in timp util datele pentru raportare, este indeplinita.

5. Cerinta nr. 13 - S3 aiba o performanta clinica de minim 95%
atat pentru organisme gram negative, cat si pentru organisme gram-
pozitive demonstrata prin evaluare emisa de producator sau un institut
independent pe minim 500 de tulpini:

- solicitarea face referire la caracteristicile de performanta necesare
unui echipament utilizat atat la identificarea microorganismelor, cat si
testarea sensibilitatii la antibiotice pentru organismele indicate expres in
cerinta, respectiv a bacteriilor Gram pozitive si Gram negative;

- In ceea ce priveste tipul tulpinilor, respectiv faptul ca ar fi oportun
a se indica a fi IVD, daca contestatorul ar fi fost de buna-credinta, ar fi
solicitat clarificari iar achizitorul ar fi oferit raspunsuri;

- tinand cont de mentiunea adusa, printr-o clarificare din oficiu ......
este de acord sa aduca precizarea tulpinilor ca fiind IVD.

6. Cerinta nr. 14 - sa poata efectua detectia fenotipica a
organismelor producatoare de carbapenemase cu posibilitate de
incadrare automata in clasele A, B sau D:

- cerinta face referire la capacitatea echipamentului de detectare
fenotipica a organismelor producatoare de carbapenemase in
conformitate cu prevederile Ghidului pentru prevenirea si limitarea
fenomenului de rezistenta la antimicrobiene (AMR) si a infectiilor,
elaborat de Institutul National de Boli Infectioase ,Matei Bals" in anul
2023;

- autoritatea contractanta este singura indreptatita a stabili
necesitatile sale, cerinta tehnica criticata fiind o cerinta argumentata din
punct de vedere tehnic si necesara pentru buna exploatare astfel cum
este confirmat si prin prevederile Ghidurilor Institutului National de Boli
Infectioase ,Matei Bals”;

- referitor la sustinerile contestatorului referitoare la indeplinirea
cerintei de catre analizorul ...... , chiar si in ipoteza in care cerinta s-ar
regasi la acest echipament, nu inseamna ca respectiva cerinta nu se
regaseste si la alte analizoare, intocmai sau in mod echivalent.

7. Cerinta nr. 15 - Antibiogramele sa fie efectuate prin metoda
micro dilutiilor in bulion prin dublarea concentratiei cu citirea fiecarei
concentratii incluse in panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru control
de crestere:

- cerinta privind efectuarea antibiogramelor prin metoda micro
dilutiilor in bulion cu dublarea concentratiei cu citirea fiecarei concentratii
incluse in panel este conforma standardului ISO 20776-2:2021, in care
metoda micro dilutiilor in bulion este definita ca fiind ,test capabil sa
determine MIC care sa acopere un interval de cel putin 4 dublari
consecutive ale dilutiilor”;
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- In acelasi timp, cerinta respecta si prevederile procedurii
operationale privind distributiile MIC si stabilirea valorilor limita
epidemiologica elaborata de catre Societatea Europeana de Microbiologie
Clinica si Boli Infectioase si EUCAST in anul 2021;

- asadar, rolul cerintei este acela de furniza informatii privind
functionalitatea echipamentului, reducandu-se astfel riscul eliberarii unor
rezultate fals negative/pozitive si limitdndu-se pierderile de reactivi si
consumabile.

8. Cerinta nr. 16 - Calibrarea sa se faca automat pentru sistemul
optic cu valabilitate de minim 2 ani:

- solicitarea face referire la posibilitatea auto calibrarii periodice a
sistemului optic al echipamentului, fara a fi necesara interventia
reprezentantului tehnic al firmei de service, fara implicarea unor costuri
suplimentare si cu reducerea duratei de indisponibilizare temporara a
echipamentului;

- contrar sustinerilor contestatorului cerinta nu impune solutii
constructive si nici nu este nejustificata raportat la necesitatile institutiei,
iar faptul ca operatiunile de calibrare ar fi cuprinse in service-ul si
mentenanta/asistenta tehnica prevazute in cuprinsul caietului de sarcini
nu determina incorectitudinea cerintei, acestea nefiind aplicabile
calibrarii pentru care este prevazuta in mod expres si clar cerinta
efectuarii in mod automat.

9. Cerinta nr. 1 - Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezinta
rezultatele automat pentru paneluri atat separate pentru identificare
(ID) si antibiograma (AST) cat si combinat (ID+AST in acelasi panel):

- realizarea concomitenta a incubarii, citirii si interpretarii
rezultatelor obtinute in mod automat, atat separat cat si combinat,
pentru identificarea microorganismelor sau antibiograma in acelasi panel,
fac posibila extinderea antibiogramei si testarea sensibilitatii la un alt set
de antibiotice in cazul microorganismelor multi-rezistente, nemaifiind
necesara o nouad identificare si in acelasi timp, permite dupa caz,
repetarea unei singure etape, fie identificarea, fie antibiograma;

- ca atare, cerinta de functionalitate este stabilita in mod corect,
raportat la necesitatile obiective ale autoritatii.

Cerinta nr. 3 - S& monitorizeze continuu pozitionarea panelurilor de
lucru in sistem si sa asigure citirea panelurilor la fiecare max. 20 min:

- monitorizarea continua a pozitionarii panelurilor in timpul lucrului
si citirea acestora la fiecare max. 20 de minute poate ajuta Ia
remedierea in timp util a unor eventuale erori de pozitionare, limitand
atat pierderile de reactivi si consumabile, cat si intarzierea obtinerii
rezultatelor testarilor;

- impunerea unei cerinte tehnice cu privire la calitatea si functiunile
logice ale echipamentul nu are nici o legatura cu restrictionarea accesului
operatorilor economici si nici cu avantajarea unui anumit operator
economic;
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- dispozitiile 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, acorda o marja de apreciere autoritatii
contractante, in ceea ce priveste aparatura medicala, impunand
respectarea, in egala masura, a principiilor egalitatii de tratament si
proportionalitatii.

Cerinta nr. 5 - S3 asigure temperatura interna de aprox. 35°C:

- in conformitate cu European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST) Breakpoint tables for interpretation of
MICs and zone diameters, temperatura de incubare a microorganismelor
este de 35°C+/-1°C, prin urmare, cerinta este impusa chiar de
prevederile din domeniul medical;

- mai mult, contestatorul nu arata ca nu ar indeplini aceasta
cerinta, scopul acestei critici constand doar in a induce Consiliului in mod
eronat ideea avantajarii unui anumit operator economic, astfel ca
argumentatia sa este formata din simple afirmatii nedovedite, fara
acoperire tehnica si legala.

Fata de cele relatate mai sus, autoritatea contractanta apreciaza
faptul ca, cerintele solicitate pentru echipamentul aferent lotului 1 sunt
pe deplin justificate raportate la necesitatile spitalului si scopul achizitiei,
respectiv. acela de a Timbunatati capacitatea si capabilitatea
laboratoarelor de microbiologie,

In concluzie, avand in vedere argumentele prezentate, autoritatea
contractanta solicita respingerea contestatiei, ca fiind nefondata, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016.

In drept, se invoca prevederile Legii nr. 101/2016, ale Legii nr.
98/2016, precum si ale HG nr. 395/2016 si orice alte dispozitii legale la
care s-a facut referire in cuprinsul punctului de vedere.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Ulterior studierii dosarului cauzei, precum si in replica fata de
punctul de vedere al autoritatii contractante, prin adresa nr.
5/2800/22.01.2024, inregistrata la CNSC cu nr. 4292/23.01.2024, ......
formuleaza concluzii scrise, prin care prezinta argumente de natura sa
sustina criticile din contestatie si sa combata apararile autoritatii, dupa
cum urmeaza:

2.1. in ceea ce priveste cerinta ,S3 poata procesa probele astfel
incét in cazul unei disfunctionalitati, echipamentul sa poata functiona
continuu, inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa
nu fie intrerupt”:

- conform punctului de vedere, din descrierea scopului urmarit, prin
aceasta cerinta autoritatea contractanta intelege prin ,disfunctionalitati”
situatii precum ,intreruperea conexiunii la internet, intreruperea
comunicarii intre echipament si sistemul informatic al laboratorului,
intreruperea de scurta durata a curentului electric”;
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- or, exemplele furnizate de autoritatea contractanta nu privesc,
dupa cum aceasta din nou declara ,functionalitatea echipamentului" ci
cauze total exterioare functionalitatii acestuia cum ar fi pene de curent,
intreruperi ale conexiunii la internet sau la LIS etc, cauze ce nu tin de
caracteristicile echipamentului ci de functionarea echipamentelor sau
serviciilor de care dispune spitalul si la care acest echipament urmeaza
sa fie conectat;

- totodata, din cuprinsul cerintei nu pot fi deduse cauzele
mentionate de autoritatea contractanta, fiind confirmata astfel
neclaritatea si caracterul ambiguu al acesteia.

2.2. in ceea ce priveste cerinta ,Principiul de detectie: minim
colorimetric pentru identificare si antibiograma":

- desi autoritatea contractanta declara ca intentioneaza sa
reformuleze aceasta cerinta, in cadrul unei clarificari din oficiu, cu
urmatorul continut: ,Principiul de detectie colorimetric pentru identificare
si colorimetric/turbidimetric pentru antibiograma", pana la data si ora
transmiterii prezentelor note scrise aceasta nu a publicat o asemenea
masura de remediere in SEAP, astfel incat declaratia sa din cuprinsul
punctului de vedere nu produce efecte juridice;

- in masura in care remedierile aduse documentatiei de atribuire
vor fi publicate in SEAP, in conformitate cu prevederile art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, ...... isi manifesta disponibilitatea de a retrage
criticile cu privire la aceasta masura.

2.3. in ceea ce priveste cerinta , Principiul de inocularea a probelor
folosit de catre analizor sa nu aiba mai mult de 5 etape":

- desi prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta confirma
ca echipamentul solicitat nu realizeaza o inoculare a probelor,
confirmand astfel premisa presupusa de ...... , cerinta isi mentine
caracterul nelegal pentru simplul motiv ca este in mod obiectiv imposibil
a fi indeplinita de catre analizor;

- nu In ultimul rédnd, chiar daca autoritatea contractanta clarifica ce
inseamna ,principiu de inoculare a probelor” in sensul ca acest principiu
priveste etape exterioare analizorului, realizate manual, aceasta nu
intelege sa remedieze cerinta in sensul eliminarii sintagmei ,folosit de
catre analizor".

2.4. in ceea ce priveste cerinta ,Sa permita identificarea bacteriilor
- in medie in 3 ore”:

- autoritatea contractanta nu neaga faptul ca rapiditatea furnizarii
rezultatelor identificarii depinde de viteza de dezvoltare a
microorganismelor, care difera de la o grupare la alta, in functie de
anumite caractere specifice sau comune, timpul putadnd varia de la 3-4
ore pana la 24-48 de ore, ci doar sustine ca cerinta este solicitata doar
pentru bacterii iar ,durata indicata reprezinta o durata medie a timpului
de identificare, prin urmare nu trebuie indeplinitd 100% pentru orice
proba";
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- astfel, prin apararile formulate autoritatea contractanta confirma
de fapt ca nu are nicio justificare obiectiva pentru impunerea acestei
cerinte neclare, disproportionate si nejustificate prin raportare la
realitatea stiintifica si bunele practici in domeniu.

2.5. in ceea ce priveste cerinta ,Sa aiba o performanta clinica de
minim 95% atat pentru organisme gram negative, cat si pentru
organisme gram-pozitive demonstrata prin evaluare emisa de producator
sau un institut independent pe minim 500 de tulpini":

- prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta declara faptul
ca prin aceasta cerinta ar urmari de fapt sa impuna un parametru
suplimentar de performanta celor deja atestati ca urmare a procedurii de
obtinere a marcajului CE, invocand in acest sens prevederile Guidance on
Clinical Evaluation (MDR)/Performance Evaluation (iVDR) of Medical
Device Software;

- In realitate cerinta criticatd nu reprezinta un criteriu de
performanta, ci solicitarea de documente suplimentare documentelor de
certificare reglementate la nivel european, irelevante pentru satisfacerea
unei necesitati obiective a autoritatii contractante si care au ca efect
blocarea liberei concurente, solicitare justificata prin raportare la
proceduri ce sunt incluse in procedurile de atestare a conformitatii
acestor produse in conditiile Regulamentului nr. 746/5.04.2017;

- autoritatea contractanta nu prezinta niciun argument in
sustinerea solicitarii de documente suplimentare care sa ateste
caracteristicile produsului fata de marcajul de conformitate CE, respectiv
unicul document care poate fi solicitat pentru a testa conformitatea
produselor, in acord cu legislatia europeana direct aplicabila si
prevederile specifice ale art. 158 din Legea nr. 98/2016.

2.6. in ceea ce priveste cerinta ,Sa poata efectua detectia
fenotipica a organismelor producatoare de carbapenemase cu posibilitate
de incadrare automata in clasele A, B sau D”:

- autoritatea contractanta justifica cerinta prin raportare |la
capacitatea echipamentului de detectare fenotipica a organismelor
producatoare de carbapenemaze, indicand in acest sens Ghidul pentru
prevenirea si limitarea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene
(AMR) si a infectiilor, elaborat de Institutul National de Boli Infectioase
»,Matei Bals" si aratand ca, potrivit acestui Ghid, intre recomandarile de
efectuare a testelor fenotipice rapide pentru detectarea mecanismelor de
rezistenta s-ar descrie si ,determinarea tipurilor de carbapenemaza prin
teste fenotipice rapide”,;

-0or, ...... a contestat faptul ca cerinta exclude, in mod nejustificat,
echipamentele/analizoarele care realizeaza antibiograma prin CMI,
tinand cont ca aceste mecanisme de rezistenta nu au nevoie de
clasificarea fenotipica a organismelor producatoare de carbapenemase
(interpretarea CMI va fi realizata luand in calcul automat aceste
fenotipuri);
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- prin urmare, impunerea incadrarii automate in clasele A, B sau D
atrage cerinta incadrarii automate a carbapenemaselor conform
clasificarii Ambler, specificatie irelevanta in cazul echipamentele/
analizoarele care realizeaza antibiograma prin CMI, restrictionand astfel
in mod nejustificat ofertarea acestui tip de analizoare;

- in ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante potrivit
carora ,nu inseamna ca respectiva cerinta nu se regdseste si la alte
analizoare, intocmai sau in mod echivalent"”, aceasta nu a indicat niciun
alt analizor care sa indeplineasca punctual aceasta cerinta, alta dintre
cerintele criticate si cu atat mai putin in mod cumulativ cerintele caietului
de sarcini.

2.7. in ceea ce priveste cerinta ,Antibiogramele sa fie efectuate
prin metoda microdilutiilor in bulion prin dublarea concentratiei cu citirea
fiecarei concentratii incluse in panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru
control de crestere":

- apararile autoritatii contractante in aceasta privinta sunt
exterioare criticilor formulate, concret, aceasta citeaza din standardul
ISO 20776-2:2021 care descrie metoda micro dilutiilor in bulion, aratand
ca aceasta acopera un interval de cel putin 4 dublari consecutive ale
dilutiilor, iar ...... a contestat faptul ca nu se poate determina ce intelege
spitalul prin ,dublarea concentratiei”, respectiv nu se poate determina
care este parametru a carui concentratie se doreste a fi dublata.

2.8. in ceea ce priveste cerinta ,Calibrarea sa se faca automat
pentru sistemul optic cu valabilitate de minim 2 ani":

- contrar sustinerilor autoritatii contractante, pe de o parte, prin
cerinta criticata se impun solutii constructive, iar pe de alta parte,
service-ul si mentenanta prevazute in cuprinsul caietului de sarcini pot fi
aplicabile si acestei cerinte, daca spitalul nu ar exclude echipamentele
care realizeaza calibrarea de catre personal calificat.

- motivul pentru care calibrarea sistemului optic nu ar putea fi
realizata in cadrul serviciilor de mentenanta si service este in mod clar
expres si neechivoc recunoscut de autoritatea contractanta fiind acela ca
in caietul de sarcini s-a solicitat calibrarea automata;

- prin urmare, pe langa faptul ca aceasta cerinta impune specificatii
constructive, este si nejustificata, o eventuala necesitate a autoritatii
contractante de a nu realiza calibrarea sistemului optic, prin surse
proprii, fiind oricum acoperita de celelalte cerinte ale caietului de sarcini
care impun asigurarea asistentei tehnice pentru utilizarea
echipamentului.

2.9. in ceea ce priveste cerintele

m Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezinta rezultatele automat
pentru paneluri atat separate pentru identificare (ID) si antibiograma
(AST) cat si combinat (ID+AST in acelasi panel

m S3 monitorizeze continuu pozitionarea panelurilor de lucru in
sistem si sa asigure citirea panelurilor la fiecare max. 20 min
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m S3 asigure temperatura interna de aprox 35 ° C

m Softul echipamentului sa permita: Detectare markeri de
rezistenta minim ESBL, VRE, HLAR, MRS, BL, MLSB, mecA, VRSA, IMLSB
(...):

- relevanta indicarii acestor cerinte in contestatie trebuie analizata
in contextul celorlalte cerinte criticate, acestea confirmand modalitatea
nelegala de elaborare a documentatiei de atribuire, respectiv prin
copierea specificatiilor produsului ...... , acesta fiind singurul produs de pe
piata care indeplineste cumulativ toate cerintele caietului de sarcini.

...... a constituit cautiunea in cuantum de ...... lei prin recipisa de
consemnare nr. ...... /1 din data de 28.12.2023, eliberata de CEC Bank -
Sucursala ...... , fiind inregistrata in Registrul de evidenta al CNSC sub nr.
43/04.01.2024.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

...... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, impartita pe loturi, a contractului de

achizitie publica avand ca obiect ...... , prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. ...... , la care a anexat documentatia de
atribuire, valoarea estimata fiind de ...... , fara TVA. Data stabilita pentru

depunerea ofertelor este data de 05.02.2024.

Nemultumit de anumite specificatii tehnice solicitate de autoritatea
contractanta in cadrul lotului nr.1 - ...... ;e a formulat contestatia de
fata, solicitand cele mentionate in partea introductiva.

Fata de tipul criticilor din contestatie, Consiliul retine, in solutionarea
ei, relevanta dispozitiilor art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
conform cu care specificatiile tehnice reprezintd cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante. Se mai retine ca, potrivit
art. 20 alin. (10) din H.G. nr. 395/2016: ,Caietul de sarcini contine, 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”.

In verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154 din Legea
nr. 98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractanta are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfdasurare a procedurii de atribuire”, intrucat documentatia
de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare operatorilor
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economici interesati de participarea la procedura de atribuire cu privire la
cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 155 alin. (6) din
acelasi act normativ specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, si cele ale
art. 156 alin. (2) din lege - 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 specificd, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii ipotezelor date de cele
doua temeiuri de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea i satisfac interesele. Autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentdnd o
folosire ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
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 sau,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucdt s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica — nediscriminarea si tratamentul egal.

Totodata, sunt amintite si dispozitile art. 50 din Legea nr.
98/2016, potrivit carora alin. (1) Autoritatile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restréngerii artificiale a concurentei; alin. (2) In sensul alin. (1), se
considera ca exista o restrangere artificiala a concurentei in cazul in care
achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu
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scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori
economici”.

In contextul conturat mai sus, Consiliul retine urmatoarele:

1. Cerinta Sa poata procesa probele astfel incat in cazul unei
disfunctionalitati, echipamentul sa poata functiona continuu, inclusiv la
capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa nu fie intrerupt este
reclamata de contestator prin prisma unui pretins caracter neclar a
tipului de disfunctionalitate avut in vedere de autoritatea contractanta.

Fata de pretentiile contestatorului, autoritatea contractanta se
apara aratand ca aceasta cerinta se refera la disfunctionalitati care nu
afecteaza rezultatele, oferind cateva exemple in acest sens cum ar fi
intreruperea conexiunii la internet, intreruperea comunicarii intre
echipament si sistemul informatic al laboratorului, intreruperea de scurta
duratd a curentului electric. Astfel, subliniaza autoritatea contractanta,
scopul cerintei este acela ca spitalul sa poata procesa probele,
echipamentul sa poata functiona in continuu, inclusiv la capacitate
redusa, iar fluxul de lucru in laborator sd nu fie intrerupt, evitandu-se
astfel pierderile de reactivi si consumabile.

Insa, aceste explicatii cuprinse doar in punctul de vedere, trebuie
aduse la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati, pentru a fi
opozabile tuturor, drept care autoritatea contractanta va fi tinuta de
efectuarea unui asemenea demers, prin publicarea in SEAP a unei
clarificari.

2. Referitor la cerinta Principiul de detectie: minim colorimetric
pentru identificare si antibiograma, autoritatea contractanta arata ca va
proceda la publicarea unei clarificari din oficiu prin care va reformula
cerinta astfel: Principiu de detectie colorimetric pentru identificare si
colorimetric/turbidimetric pentru antibiograma.

Pe cale de consecinta, caracterul restrictiv reclamat de contestator
va fi eliminat in urma publicarii clarificarii pe care insasi autoritatea se
obliga sa o infaptuiasca.

3. Cerinta Principiul de inocularea a probelor folosit de catre
analizor sa nu aiba mai mult de 5 etape este considerata neclara si
restrictiva de contestator in conditiile in care s-ar referi la inocularea
panelurilor/cardurilor, insa, conform explicatiilor autoritatii contractante,
aceasta are in vedere etapele de lucru, iar nu repartizarea/ pipetarea
inoclului in panelurile/cardurile de lucru.

Cu toate acestea, pentru a nu exista neclaritati in ofertare si
evaluare, explicatiile oferite de autoritate prin punctul de vedere este
necesar a forma obiectul unor clarificari la documentatia de atribuire, in
acord cu principiul transparentei statuat la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

Criticile ulterioare, din cuprinsul concluziilor scrise, prin care
contestatorul sustine ca cerinta isi mentine caracterul nelegal deoarece
etapele de lucru tin de fluxul intern al laboratorului, iar nu de o
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caracteristica a echipamentului, constata Consiliul ca sunt inadmisibile, in
lumina dispozitiilor art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, ele nefiind
cuprinse in contestatia initiala.

4. In privinta cerintei Sa permita identificarea bacteriilor - in medie
in 3 ore arata autoritatea contractanta ca vizeaza expres activitatea de
identificare, nu si incubarea, microorganismele supuse identificarii -
bacteriile si durata - in medie 3 ore.

Cu toate acestea, dupa cum arata contestatorul, exista bacterii a
caror identificare necesita mai mult de 3 ore, si fata de care, in mod
firesc, cerinta nu poate fi indeplinita.

In aceste conditii, este nevoie ca autoritatea contractanta sa revina
cu o clarificare prin care sa indice, in mod concret, daca specificatia
tehnica are in vedere si aceste tipuri de bacterii, precum si, in cazul unui
raspuns afirmativ, cum anume se va putea verifica indeplinirea cerintei
in cazul lor.

5. Cerinta Sa aiba o performanta clinica de minim 95% atat pentru
organisme gram negative, c4t si pentru organisme gram-pozitive
demonstrata prin evaluare emisa de producator sau un institut
independent pe minim 500 de tulpini este apreciata neclarg,
disproportionata si nelegala de contestator deoarece, pe de o parte
include parametri neclari, iar, pe de alta parte, impune standarde de
performanta suplimentare certificarilor emise de organismele
internationale acreditate in acest sens.

Fata de pretentiile contestatorului, autoritatea contractanta se
apara aratand ca, in discutie, sunt caracteristici de performanta ale unui
echipament utilizat atat la identificarea microorganismelor, cat si
testarea sensibilitatii la antibiotice pentru organismele indicate expres -
bacteriile Gram pozitive si Gram negative.

De asemenea, invedereaza faptul ca va aduce o clarificare din oficiu
prin care sa precizeze ca tulpinile indicate in cuprinsul cerintei sunt IVD,
demers pe care este tinuta sa il infaptuiasca.

Raportat la argumentele partilor, Consiliul achieseaza pozitiei
autoritatii contractante in sensul ca marcajul CE, pe care contestatorul il
apreciaza  suficient, atesta conformitatea echipamentului cu
Regulamentul UE 2017/746, respectiv faptul ca produsul indeplineste
cerintele generale privind siguranta utilizarii si performanta pentru a fi
pus pe piata, insa aceasta confirmare nu exclude dreptul autoritatii
contractante de a cere un parametru suplimentar de performanta,
demonstrat prin documente provenite de la producator sau de la un
institut independent.

Asadar, in discutie nu este demonstrarea indicilor de performanta
pentru ca echipamentul sa poata fi comercializat in spatiul european, ci
indeplinirea unor cerinte de performanta clinica suplimentare celor de
plasare pe piata a echipamentului, pe care autoritatea contractanta, in
virtutea principiului asumarii raspunderii, are dreptul sa le solicite.
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6. Cerinta S3 poata efectua detectia fenotipica a organismelor
producatoare de carbapenemase cu posibilitate de incadrare automata in
clasele A, B sau D este apreciata de contestator restrictiva prin
solicitarea incadrarii automate in clasele A, B sau D, specificatie, dupa
cum se arata, irelevanta in cazul in care echipamentul realizeaza
antibiograma prin CIM - interpretare care ia in calcul automat aceste
fenotipuri. Mai arata contestatorul ca aceasta caracteristica poate fi
indeplinita exclusiv de catre analizorul .......

In apararile sale, autoritatea contractanta face referire la Ghidurile
emise de Institutul National de Boli Infectioase Matei Bals care stabilesc
anumite recomandari pentru buna exploatare, fara insa vreo referire la
critica din contestatie in sensul ca se elimina de la ofertare analizoarele
care realizeaza antibiograma prin CMI. Mai mult, asa cum sesizeaza si
contestatorul prin concluziile sale scrise, autoritatea contractanta nu
indica niciun alt analizor apt sa indeplineasca specificatia tehnica in
discutie, afirmand doar ca si in ipoteza descrisa de contestator ,nu
inseamna ca respectiva cerinta nu se regaseste si la alte analizoare,
intocmai sau echivalent”.

In acest context, Consiliul apreciaza ca aceasta cerinta tehnica nu
reprezinta, in sine, o problema, cata vreme s-ar ajunge la concluzia ca
mai exista echipamente care o pot indeplini, insa, cum autoritatea nu a
fost in masura sa administreze probe concludente care sa convinga
asupra temeiniciei apararilor sale, se va retine caracterul restrictiv al
cerintei analizate, cu consecinta obligarii achizitoarei la reformularea ei
astfel incat specificatiile tehnice stabilite sa corespunda necesitatilor sale,
fara sa fie o piedica pentru participarea la procedura.

7. Cerinta Antibiogramele sa fie efectuate prin metoda micro
dilutiilor in bulion prin dublarea concentratiei cu citirea fiecarei
concentratii incluse in panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru control
de crestere este apreciata neclara de contestator, in opinia sa nu se
poate determina ce se intelege prin dublarea concentratiei, respectiv
care este parametrul a carui concentratie se doreste a fi dublata.

Vazand explicatiile autoritatii din cuprinsul punctului de vedere,
Consiliul nu regaseste un rdaspuns clar la nelamuririle contestatorului,
drept care, avand in vedere ca, prin concluziile scrise, petentul insista in
clarificarea parametrului a carui concentratie se doreste a fi dublata,
tinand cont de principiul transparentei, statuat la art. 2 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016, autoritatea va aduce lamuririle necesare, prin
intermediul unei clarificari la documentatia de atribuire.

8. Cerinta Calibrarea sa se faca automat pentru sistemul optic cu
valabilitate de minim 2 ani face referire, potrivit justificarilor autoritatii
contractante, la posibilitatea autocalibrarii periodice a sistemului optic al
echipamentului, fara a fi necesara interventia reprezentantului tehnic al
firmei de service, fara implicarea unor costuri suplimentare si cu
reducerea duratei de indisponibilizare temporara a echipamentului.
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Fata de necesitatea declarata a beneficiarului, coroborat cu faptul
ca, din criticile contestatiei nu rezulta ca doar un singur echipament ar
putea indeplini aceasta cerinta, solicitarile contestatorului vor fi respinse.

Este reamintit faptul ca legislatia in vigoare nu prevede obligatia
autoritatii contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa
cum solicita sau propune fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita, doar pe rationamentul ca acesta nu
fabrica sau comercializeaza produsele solicitate si urmareste sa adapteze
cerintele reclamate pe specificul produselor pe care le poate oferta.
Agentii economici sunt cei care trebuie sa se adapteze solicitarilor
autoritatilor, si nu invers,

9. In ceea ce priveste cerintele:

m Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezinta rezultatele automat
pentru paneluri atat separate pentru identificare (ID) si antibiograma
(AST) cat si combinat (ID+AST) in acelasi panel;

m Sa asigure temperatura interna de aprox. 35 0 C;

m Softul echipamentului sa permita: Detectare markeri de
rezistenta minim ESBL, VRE, HLAR, MRS, BL, MLSB, mecA, VRSA, IMLSB
(...):

m S3 monitorizeze continuu pozitionarea panelurilor de lucru in
sistem si sa asigure citirea panelurilor la fiecare max. 20 min:

din criticile contestatiei, rezulta ca ele pot fi indeplinite de mai
multe analizoare existente pe piata, retinandu-se ca, in privinta acestora,
nu sunt formulate solicitari de modificare/eliminare, drept care ele au
fost avute in vedere exclusiv in scopul declarat de contestator.

Stabilite cele de mai sus, solicitarea subsidiara de anulare a
procedurii va fi respinsa, ca neintemeiata, cata vreme masurile de
remediere dispuse pot fi implementate, procedura fiind inca in etapa de
pregatire a ofertelor.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de ...... , In contradictoriu cu ...... , In calitate de autoritate
contractanta, si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire, conform indicatiilor exprese expuse in
motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a masurilor corective
intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii prezentei decizii, si la
stabilirea unei noi date limita de depunere a ofertelor, in acord cu
dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

In temeiul art. 26 alin. (6) din acelasi act normativ, va respinge, ca
nefondata, solicitarea subsidiara de anulare a procedurii.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art.28 alin.1 din
acelasi act normativ.

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

Pagina 20 din 21



CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ...... , In contradictoriu cu
...... , in calitate de autoritate contractanta. Obliga autoritatea
contractanta la modificarea documentatiei de atribuire, conform
indicatiilor exprese expuse in motivarea deciziei, precum si la publicarea
in SEAP a masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data
primirii prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere
a ofertelor, in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Respinge, ca nefondata, solicitarea subsidiara de anulare a
procedurii.

Obligatorie.

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.
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