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

DECIZIE
Nr. 2027/C8/2148
Data: 30.08.2023

Prin contestatia nr. 5/2714/31.07.2023, inregistrata la CNSC cu nr.
41904/01.08.2023, formulata de ..., cu sediul social in ..., inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. ..., avand ...., reprezentata legal de ... -
director general si conventional de ..., cu sediul in ..., adresa unde se
solicita comunicarea tuturor actelor de procedura, impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ..., cu sediu in ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa
organizata in atribuirii contractului avand ca obiect ,ACHIZITIE DE
ECHIPAMENTE $I MATERIALE - 4 LOTURI IN CADRUL PROIECTULUI
«ACHIZITIONAREA DE ECHIPAMENTE DESTINATE REDUCERII
INFECTIILOR NOSOCOMIALE IN CADRUL SPITALULUI JUDETEAN DE
URGENTA PLOIESTI»”, s-a solicitat:

- in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate a documentatiei de atribuire aferente loturilor
2 si 3 ale procedurii;

- in subsidiar, anularea procedurii, pentru situatia in care se va
aprecia ca nu mai pot dispuse masuri de remediere.

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

Prin contestatia formulata, ... critica, pe de o parte, o serie de
specificatii tehnice aferente lotului 2, apreciind ca acestea incalca
prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016, fiind restrictive si
discriminatorii, de natura a bloca nejustificat accesul operatorilor
economici la procedura, iar pe de alta parte, o serie de cerinte aferente
lotului 3, apreciind ca acestea au fost constituite utilizand o modalitate
nelegala de alcatuire a loturilor, si acestea fiind restrictive si
discriminatorii, de natura a bloca nejustificat accesul operatorilor
economici la procedura.
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Invocand legislatia nationalda dar si jurisprudenta europeana,
contestatoarea precizeaza ca, inclusiv in cazul achizitiilor publice din
domeniul sanatatii, autoritatea contractanta este obligata sa limiteze
descrierea specificatiilor tehnice doar la acele detalii necesare satisfacerii
necesitatilor sale obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in
calea participarii la procedura de atribuire. Cu toate acestea, autoritatea
contractanta a ales sa defineasca specificatiile tehnice aferente loturilor
criticate prin stabilirea de cerinte minime obligatorii restrictive, care
contin caracteristici functionale specifice unui anumit producator si care
nu raspund unor necesitati functionale sau de performanta relevante
pentru autoritatea contractanta, fiind astfel descalificati automat
majoritatea operatorilor care opereaza in mod obisnuit pe aceasta piata.

e Cu privire la lotul 2, contestatoarea arata urmatoarele:
1. echipamentul statie de tratare pentru deseuri medicale (specificatie
tehnica nr. 48)

- desi autoritatea contractanta solicita, prin denumire, o statie de
tratare pentru deseuri medicale, din ansamblul specificatiilor tehnice
aferente acestei statii, rezulta ca se solicita, in fapt, o constructie
modulara care va deservi ulterior instalarii echipamentelor de tratare a
deseurilor medicale;

- schita incintei statiei nu prezinta o dispunere a fluxului de intrare
si iesire a deseurilor, fiind, astfel, incompleta, neoferind toate informatiile
necesare si esentiale operatorilor economici pentru ca acestia sa poata
elabora o oferta care sa corespunda necesitatilor autoritatii contractante;

- cerinta ,Dotdri zona de pretratare pentru depozitarea temporara
a deseurilor: zona de acces dotata cu rampa si zona de acces pietonal,
rasteluri din otel inoxidabil perimetrale cu rafturi perforate si tava de
colectare a lichidelor la baza tuturor rafturilor, carucior de transport
deseuri cu baza perforatd detasabild in vederea dezinfectarii si tava de
colectare detasabila, convector electric, lampi UV", contine o serie de
detalii inutile care nu deservesc vreunei necesitati obiective a spitalului;

- in zona de pretratare are loc depozitarea temporara a deseurilor
intepatoare-taietoare, avand cod de deseu 18 01 01, si a deseurilor
infectioase, cod 18 01 03*; in practica, sunt cazuri cand pe traseul de la
locul generarii deseului si pana in zona de pretratare, o mare parte
dintre ambalaje se pot deteriora sau chiar sparge. De aceea, continutul
acestor deseuri periculoase au o perioada redusa de depozitare si un
regim special, fiind depozitate in camere frigorifice sau lazi frigorifice;

- astfel, aceste deseuri - avand ambalaje deteriorate, nu pot fi
depozitate pe rasteluri cu rafturi perforate prevazute cu tavi de colectare
a lichidelor la baza acestora, chiar daca sunt confectionate din otel
inoxidabil, avand in vedere ca pe intreaga inaltime a rafturilor vor exista
scurgeri/ prelingeri/ stropi de deseuri lichide periculoase, ce vor necesita
o curatare/spalare/dezinfectare zilnica sau de mai multe ori pe zi a
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rastelurilor, rafturilor/spatiului de pretratare pentru a preintampina
contaminarea intreaga a spatiului de depozitare;

- in aceste conditii, dezinfectarea spatiului de pretratare necesita
mai mult decat utilizarea lampilor UV din dotarea spatiului;

- raportat la prevederile art. 33 si art. 34 din OMS nr. 1226/2012,
contestatoarea apreciaza ca se impune reconfigurarea completa a
spatiului de pretratare.

2. Specificatiile tehnice pentru echipamentul pentru tocarea,
compactarea si inactivarea deseurilor medicale 170 L (specificatia
tehnica nr. 49) detaliaza caracteristici pur constructive si favorizeaza
echipamentul Sterilwave 250 al producatorului Bertin:

(i) In ceea ce priveste cerinta ,Neutralizare deseuri infectioase la
temperatura joasa de maxim 110° C” autoritatea contractanta fixeaza, o
limita superioara a temperaturii de 110° C, mult sub limita stabilita de
Ordinul nr. 1279/2021 (177° C); aceasta restrangere a intervalului de
temperatura nu are nicio justificare obiectiva, singurul rol al acesteia
fiind favorizarea echipamentului Sterilwave ce trateaza deseurile la
temperatura cel mult 110° C, existand chiar suspiciuni intemeiate cu
privire la depasirea de catre acest echipament a temperaturii minime de
105° C impusa de legislatia specifica in vigoare;

- singurul echipament care dezvolta in procesul de tratare o
temperatura de maximum 110° C este echipamentul favorizat
Sterilwave, fiindu-i creata acestuia - in mod nepermis si nelegal - o
pozitie privilegiata, marea majoritatea a tehnologiilor alternative,
neincinerate care sunt autorizate sa opereze in Romania utilizeaza
procesele termice la temperatura scazuta (+105° C-+177° C).";

- prin urmare, se impune eliminarea acestei cerinte excesive Ssi
acceptarea ofertarii oricarui echipament care realizeaza tratarea la
temperaturi scazute, in intervalul cuprins intre 105° C si 177° C, interval
reglementat prin Criteriile aprobate prin Ordinul nr. 1279/2012.

(ii) prin cerinta ,Procesare termica fara ardere, cu sistem cu
microunde si tocdtor integrat” se limiteaza ofertarea doar la
echipamentele ce utilizeaza tehnologia pe baza de microunde - in
conditiile in care in piata de profil exista numeroase echipamente ce
utilizeaza alte tehnologii de neutralizare la fel de performante.

- tehnologia de tratare este preluata, de asemenea, din
specificatiile tehnice ale echipamentului favorizat Sterilwave 250:
»TECHNOLOGY; GRINDING THROUGH ROTATING; BLADE MICROWAVE
800 W HEATING”; or, art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 interzice
impunerea unui anumit procedeu care caracterizeaza produsul ,cu
exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului”.

- impunerea unui anumit procedeu este admisibila numai in mod
exceptional, cand acest lucru este justificat de obiectul contractului, ceea
ce impune autoritatii contractante sa justifice existenta exceptiei. Or,
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nicdieri in cadrul documentatiei de atribuire nu exista o justificare
temeinica a acestei derogari de la regula impusa prin art. 156;

- contrar prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 - ce stipuleaza
alternativ doua metode de tratare, stabilind echivalenta acestora -
autoritatea contractanta solicita expres doar un anumit procedeu, cu
limitarea nejustificata a liberei concurente;

- astfel, se impune eliminarea acestei cerinte nelegale;

(iii) cerintele: Capacitate de incarcare (greutate) - Minim 25
Kg/ciclu £ 5% considerdnd densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru;
Capacitate de procesare (greutate) - Minim 50 Kg/h = 5% considerdnd
densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru si Capacitate de incarcare
(volum) Minim 170 Litri £5%, nu sunt altceva decat o preluare a
specificatiilor tehnice prezentate de sistemul Sterilwave 250, dupa cum
reiese din brosura tehnica a acestuia;

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

(iv) cerinta ,, Timpul ciclului de procesare a deseurilor: aproximativ
30 minute”:

- acest interval de timp necesar parcurgerii unui ciclu de
decontaminare este specific echipamentului favorizat Sterilwave 250: , A
VERAGE CYCLE TIME: 30 MINUTES";

- prin detalierea excesiva a principiului de functionare a sistemului
de neutralizare a deseurilor, autoritatea contractanta a blocat total
accesul in procedura, impunand un anumit mod specific de realizare a
decontaminarii, fara a tine cont de celelalte solutii tehnice existente in
piata care ar indeplini nevoia obiectiva primara a spitalului -
decontaminarea deseurilor medicale - la acelasi nivel de performanta si
calitate;

- alte sisteme de neutralizare a deseurilor existente in piata
efectueaza ciclul de decontaminare prin sterilizarea deseurilor Ia
temperaturi mult mai ridicate decat cea solicitata de autoritatea
contractanta si intr-o perioada de timp diferita necesara parcurgerii unui
ciclu de decontaminare, ciclu care este influentat de tipologia deseului si
mai ales de gradul de umiditate, in general, toate echipamentele de
decontaminare a deseurilor medicale periculoase proceseaza intr-un
interval de 15- 50 minute, din cauza influentei data de umiditate;

- se impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei
cerinte, care reflecta strict o caracteristica functionalda a unui anumit
produs si nu o cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate
obiectiva a acesteia.

(v) prin cerintele referitoare la inactivare/decontaminare
microbiana:
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,Sa respecte standardele de reglementare si a recomandarilor OMS
si Natiunilor Unite cu privire la eficienta tratarii deseurilor medicale,
inclusiv: Inactivarea bacteriilor vegetative, ciupercilor, virusurilor
lipofile/hidrofile, parazitilor si microbacteriilor la o reducere de 6log10
sau mai mare; si inactivarea sporilor de B. Atrophaeus la o reducere de
4log10 sau mai mare”;

,Ciclul standard sa elimine bacteriile”;

"Se va prezenta un raport de testare care sd ateste ca sunt
eliminate principalele bacterii Intalnite: Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Bacillus
subtilis, Mycobacterium smegmatis, Candida albicans, Aspergillus
brasiliensis.”,
autoritatea contractanta neglijeaza din nou prevederile Ordinului nr.
1279/2012;

- echipamentele de neutralizare trebuie sa decontamineze virusi si
bacterii in egala masura. Formele cu cea mai ridicata termorezistenta
sunt formele sporulate ale bacteriilor din genurile Bacillus si Clostridium,
care necesita o sterilizare de la 120° C timp de min 20 min, in medii
umede si de 160° C- 180° C timp de 40 - 60 min in mediu uscat; de
asemenea, Clostridium este o bacterie ce genereaza multe infectii
nozocomiale si care nu se afla in enumerarea limitativa a autoritatii
contractante;

- se impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestor
cerinte;

(vi) cerintele: ,Consum electric: maxim 7 kWh/ciclu" si ,consum de
apa: maxim 4 L/ora”, se impune un anumit consum maxim de curent
electric folosit pe parcursul unui ciclu de tratare - de 7 kWh - si un
anumit consum maxim de apa utilizat intr-un timp de utilizare a
echipamentului de o ora;

- faptul ca celelalte sisteme avansate de neutralizare a deseurilor
existente pe piata ar putea avea un consum diferit de curent electric sau
de apa, sensibil mai mare, nu constituie un dezavantaj al acestora, ci
reflecta doar diferenta de solutie tehnica adoptata pentru
decontaminarea deseurilor medicale; de aceea, aceasta cerinta nu
prezinta relevanta din perspectiva procesului eficient de neutralizare a
deseurilor;

- se impune remedierea documentatiei de atribuire, prin eliminarea
cerintelor criticate;

(vii) cerintele: ,Greutate neta: maxim 1200 kg", ,Disponibilitatea
spatiului pentru instalarea completa a sistemului: Datorita disponibilitatii
limitate a spatiului, echipamentul trebuie sad fie compact si sa nu
necesite mai mult de 15 metri patrati pentru instalare.” si ,,Dimensiuni
maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5 m" nu au insemnatate clinica. Prin gradul de
detaliere - excesiv si disproportionat care nu au relevanta pentru scopul
urmarit de catre spital - se favorizeaza nejustificat un singur produs,
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toate celelalte echipamente similare sau chiar superioare din punct de
vedere functional fiind excluse automat.

- au fost solicitate valori copiate din brosura tehnica a Sterilwave
250: ,TOTAL WEIGHT: 1200 KG, RECOMMENDED FLOOR SPACE: 10-
12SQM; WITH 2.2M CEI LING HEIGHT, DIMENSIONS (LXWXD): 1.6X 1.1
X 1.5M";

- se impune eliminarea acestei cerinte;

(viii) cerinta ,Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4
recomandari de la beneficiari spitale din UE" este irelevanta in contextul
reglementarilor  specifice  nationale, imperative, in  domeniul
echipamentelor de tratare a deseurilor periculoase;

- autoritatea contractanta solicita minim 4 recomandari de la
beneficiari spitale din UE cu scopul de garantie a calitatii produsului
ofertat in conditiile in care legislatia nationala prevede parghii specifice
de asigurare a calitatii superioare in aceasta materie; legislatia specifica
nu poate fi nesocotita in cadrul achizitiilor publice cu acest obiect,
autoritatile contractante fiind obligate sa respecte prevederile Ordinului
nr. 1279/2012 in redactarea specificatiilor tehnice aferente acestui tip de
echipamente;

- de asemenea, Ordinul nr. 1279/2012 reglementeaza
obligativitatea detinerii unui referat tehnic de evaluare microbiologica
emis de INSP pentru fiecare echipament de tratare, acesta fiind un
instrument de verificare a calitatii si standardelor de performanta ale
fiecarui echipament. 1in lipsa referatului tehnic de evaluare
microbiologica, echipamentele de tratare a deseurilor periculoase nu pot
fi comercializate si instalate in mod legal:

- avand in vedere ca necesitatea obiectiva a autoritatii
contractante, respectiv aceea de a se asigura de calitatea inalta a
echipamentului de tratare, este in mod suficient si unitar satisfacuta prin
reglementarile nationale in materie, solicitarea spitalului de a fi
prezentate 4 recomandari de la spitale din UE este disproportionata si
abuziva, motiv pentru care se impune eliminarea acesteia;

(ix) cerintele: Instructaj operare si intretinere: ,Se vor prezenta
diplome de instruire pentru personalul declarant, emise de producator”,
.Servicii post-vanzare: Service autorizat de catre producator pe teritoriul
Romaniei. Diplome de instruire emise de producator pentru personalul
ofertantului” si ,Autorizatie de service emisa de producator” eludeaza
prevederile legale in vigoare, conditiile legale de punere pe piata si de
prestare a activitatilor de service in cazul echipamentelor medicale, prin
impunerea autorizarii service-ului de catre producator si autorizarii
personalului care se va ocupa de service si mentenanta sa fie realizata
tot de catre producatorul echipamentului.

- astfel, avizul de functionare emis de Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (,ANMDMR"),
este un document necesar activitatii de distribuire, instalare, asigurare
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servicii de mentenanta a echipamentelor ofertate, in conformitate cu
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si cu Normele
metodologice din 2020 de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor
in domeniul dispozitivelor medicale;

- in acest domeniu, ori de cate ori sunt necesare interventii,
acestea trebuie sa fie efectuate in cel mai scurt timp posibil, cu
dispozitivele de interventie, piesele de schimb si consumabilele pentru a
nu genera cantitati mari de deseu la beneficiar sau amenzi pentru
nerespectarea regimului deseurilor in intervalul de maxim 72 de ore;

- se impune eliminarea cerintelor in discutie, autorizarile de la
producatorul echipamentului fiind irelevante si insuficiente in contextul
rigorilor legislative care impun autorizarea de catre ANMDMR.

3. Specificatiile tehnice aferente echipamentului pentru tocarea,
compactarea si inactivarea deseurilor medicale 100 L (specificatia
tehnica nr. 50) sunt disproportionate si 1ingradesc posibilitatea
operatorilor economici de a formula oferte corespunzatoare.

Specificatiile tehnice stabilite pentru acest echipament sunt in mare
parte identice cu cele stabilite pentru echipamentul de pe pozitia a doua
a lotului (specificatia tehnica nr. 49) - ele detaliaza caracteristici pur
constructive si  favorizeaza echipamentul Sterilwave 100 al
producatorului Bertin, echipament identic cu Sterilwave 250 din punctul
de vedere al functionalitatilor, tehnologiei de tratare si alte detalii
constructive, cu exceptia capacitatii de tratare, Sterilwave 100 avand
capacitati mai reduse de tratare a deseurilor;

Se impune obligarea autoritatii contractante remedierea caietului de
sarcini aferent acestui echipament similar cu cele expuse in sectiunea
anterioara.

In concret criticile sunt urmatoarele:

(i) Neutralizare deseuri infectioase la temperatura joasa de maxim

110° C
(ii)  Procesare termica fara ardere, cu sistem cu microunde si tocator

integrat.

(iii) Capacitatea de incarcare (greutate): minim 10 kg/ciclu £ 5%
considerand densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru;

(iv) Capacitatea de procesare (greutate): minim 20 kg/h = 5%
considerand densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru;

(v)  Capacitatea de incarcare (volum): minim 100 litri £ 5%;

(vi) Dimensiuni camera neutralizare minim. @ 500 x 600 h mm;

(vii) Timpul ciclului de procesare a deseurilor: aproximativ 30 minute;

(viii) Sa respecte standardele de reglementare si a recomandarilor OMS
si Natiunilor Unite cu privire la eficienta tratarii deseurilor
medicale, inclusiv; Inactivarea bacteriilor vegetative, ciupercilor,

virusurilor lipofile/hidrofile, parazitilor si microbacteriilor la o
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reducere de 6logl0 sau mai mare; si inactivarea sporilor de B.

Atrophaeus la o reducere de 4log10 sau mai mare;

(ix) Ciclul standard sa elimine bacteriile;

(x) Se va prezenta un raport de testare care sa ateste ca sunt
eliminate principalele bacterii intalnite: Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Bacillus subtilis, Mycobacterium smegmatis, Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis;

(xi) Consum electric: maxim 5 kWh/ciclu;

(xii) Consum de apa: maxim 4 L/ora;

(xiii) Greutate neta: maxim 800 kg;

(xiv) Disponibilitatea spatiului pentru instalarea completa a sistemului:
Datorita disponibilitatii limitate a spatiului, echipamentul trebuie
sa fie compact si sa nu necesite mai mult de 10 metri patrati
pentru instalare;

(xv) Dimensiuni maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5 m;

(xvi) Se vor prezenta diplome de instruire pentru personalul declarant,
emise de producator;

(xvii) Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4 recomandari de
la beneficiari spitale din UE;

(xviii) Servicii post-vanzare:

Service autorizat de catre producator pe teritoriul Romaniei.

Diplome de instruire emise de producator pentru personalul
ofertantului.

Autorizatie de service emisa de producator.

e Cu privire la lotul 3, contestatorul arata urmatoarele:

1. modul in care a fost alcatuit lotul 3 este nelegal:

- in aplicarea principiului liberei concurentei in materia achizitiilor
publice, in cazul de fata, prin modul in care a stabilit loturile, autoritatea
contractanta a incalcat atat legislatia concurentiala, cat si legislatia in
materia achizitiilor publice, afectand concurenta pe piata relevanta a
procedurii de achizitie publica;

- in cadrul acestui lot, autoritatea contractanta solicita 6
echipamente diferite (separate), cu functionalitati diferite, autonome si
independente si care nu sunt destinate utilizarii comune - unele
reprezinta sisteme de analize, iar altele echipamente auxiliare - nefacand
parte, in consecinta, din portofoliul obisnuit al operatorilor economici
care activeaza in acest domeniu;

- chiar din denumirile codurilor CPV secundare reiese ca cele 6
produse incluse in lotul 3 nu au si nu pot avea utilizari comune, fiind
total diferite - echipamente optice, aparate de sterilizare, sisteme de
analize. Consecinta logica a acestui fapt este ca cele 6 produse nu fac
parte din gama obisnuita de produse comercializate de operatorii
economici, acestea fiind specifice unor domenii de nisa diferite, ceea ce
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antameaza faptul ca cele 6 produse nu sunt similare in acceptiunea Legii
nr. 98/2016;

- alcatuirea loturilor se efectueaza prin includerea in componenta
acestora exclusiv a produselor similare, iar calificarea unor produse drept
,produse similare" nu poate fi raportata doar la natura acestora, ci prin
raportare la:

a) destinatia utilizarii acestora - in cazul de fata, cele 6 produse
solicitate nu sunt utilizate, in practica, pentru destinatii similare; acestea
nu sunt utilizate in intregime in cadrul aceluiasi departament, de unde
rezulta ca prima conditie nu este indeplinita;

b) includerea acestor produse in gama normala de produse
furnizate de catre operatorii economici care activeaza pe piata - or, in
cazul de fata, este evident ca majoritatea operatorilor economici din
piata, cu precadere IMM-urile (a caror participare in procedurile de
achizitie publica trebuie sa fie stimulata prin deciziile autoritatilor
contractante, astfel cum impun prevederile legale ale Uniunii Europene,
transpuse in legislatia nationald), nu detin in portofoliu/comercializeaza
constant produse aferente unor domenii medicale specializate diferite,
care se incadreaza in 3 coduri CPV distincte, astfel ca nici aceasta a doua
conditie nu este indeplinita;

- In acest context, avand in vedere ca cele 6 echipamente solicitate
in cadrul lotului 3 corespund unor coduri CPV diferite, acestea nu sunt
interdependente, iar functionarea unuia nu depinde si nu afecteaza
functionarea niciunuia dintre celelalte; aparatele solicitate sunt pe deplin
independente si autonome, avand functionalitati proprii si distincte;
destinatia utilizarii acestora nu este comuna pentru toate cele 6 produse
solicitate, iar acestea nu fac parte din gama normala de produse
furnizate de catre operatorii economici care activeaza pe piata;
produsele nu se incadreaza in categoria ,produselor similare”, in sensul
art. 18 alin. (3) din Legea nr. 98/2016 deoarece nu respecta conditiile
reglementate de acesta;

- singurele produse din lotul 3 despre care se poate considera ca au
o destinatie comuna sunt sistemele de analize solicitate pe pozitiile 1, 3,
4 si 5; totusi, acestea nu fac parte in mod obisnuit din gama obisnuita de
produse ale acelorasi operatori economici din piata de profil. Astfel,
pentru a fi sporita libera concurenta si a fi deschisa participarea IMM-
urilor, solicitarea fiecaruia dintre cele 4 echipamente printr-un lot distinct
ar fi oportuna;

- In ceea ce priveste cea de-a doua conditie prevazuta de art. 18
alin. (3) din Legea nr. 98/2016, notam ca aceste produse nu se afla -
integral - in portofoliul obisnuit al distribuitorilor care activeaza pe piata,
fiind astfel restrictionata in mod nejustificat elaborarea unei oferte unice;

- in consecinta, se impune restructurarea lotului 3 in 6 loturi
distincte, cu respectarea prevederilor legale aplicabile, indicate si in
cuprinsul prezentei, prin solicitarea fiecarui echipament din cadrul lotului
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3 printr-un lot distinct; in subsidiar, se impune restructurarea lotului 3 in
2 loturi distincte, un lot pentru pozitiile 1, 3, 4 si 5 si alt lot pentru
pozitiile 2 si 6.

2. o serie de specificatii tehnice ale echipamentelor din cadrul
lotului 3 sunt nelegale;

a) echipamentul ,Analizor automat pentru hemocultura pentru
detectarea unei probe pozitive mai rapid” (specificatie tehnica nr. 25)

- cerintele minime obligatorii impuse prin caietul de sarcini pentru
acest analizor reprezinta o preluare a specificatiilor tehnice ale
analizorului Becton Dickinson model FX, ceea ce face ca ofertarea
oricarui alt analizor automat pentru hemocultura sa devina imposibila in
conditiile prezentei documentatii de atribuire;

- cerinta ,Metoda de lucru: fluorescentd" este restrictiva; se solicita
doar anumite principii de masurare - respectiv fluorescenta - eliminand
posibilitatea ofertarii unor analizoare care functioneaza cu tehnologii
echivalente; se impune astfel remedierea documentatiei de atribuire,
prin eliminarea impunerii principiului de lucru si acceptarea analizoarelor
care utilizeaza ca metoda de lucru colorimetria, cele doua fiind
echivalente;

- cerinta ,Incubare simultana a mai multor tipuri de flacoane din
plastic si sticla dar si pentru diferite determindri (germeni aerobi,
anaerobi, fungi, mycobacterium)” este restrictiva deoarece impune,
cumulativ, ca analizorul sa poata incuba simultan mai multe tipuri de
flacoane - atat din plastic, cat si din sticla; se impune astfel remedierea
documentatiei de atribuire, prin eliminarea impunerii incubdrii si a
flacoanelor de sticla si a celor de plastic;

- cerinta ,Tipurile de flacoane sa fie pentru germeni aerobi,
germeni anaerobi, fungi si Mycobacterium [...]" este restrictiva pentru ca
impune o0 anumita caracteristica specifica analizorului FX al
producatorului Becton Dickinsion, si anume, solicitarea unor flacoane
speciale de fungi; cerinta speciala pentru flacoanele de fungi este
nejustificata, avand in vedere ca primul analizor solicitat in cadrul lotului
3 este MALDI-TOF - analizor capabil sa identifice imediat un eventual
fung crescut in flacoanele cu hemoculturi - aceasta cerinta avand,
asadar, doar scopul de a favoriza analizorul FX, cu limitarea liberei
concurente; remedierea documentatiei de atribuire, prin eliminarea
impunerii flacoanelor pentru fungi;

- cerintele: ,Posibilitate de blocare statii cu erori din software” si
,Posibilitate de inlocuire etichete cu coduri de bare deteriorate accidental
- se vor furniza ca si accesorii la instalare” sunt neclare, imprecise, vagi
si de natura a crea diferente de interpretare; se impune eliminarea
acestora, fiind stabilite doar pentru consolidarea pozitiei privilegiate a
producatorului BD - conduitda nepermisa si nelegala in procedurile de
achizitie publica;
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- cerinta ,Posibilitate printare rapoarte pentru flacoane pozitive,
negative, anonime, intretinere, flacoane in lucru, lista alerte, flacoane
pozitive sau negative descarcate din echipament” este restrictiva pentru
ca impune o anumitda caracteristica specifica analizorului FX al
producatorului Becton Dickinsion, si anume, solicitarea unor flacoane
anonime; se impune eliminarea oricaror caracteristici/functii ce vizeaza
flacoanele anonime;

- cerinta ,Furnizorul sd puna la dispozitia utilizatorului protocol de
lucru pentru inoculare din flacon pozitiv in paneluri pentru identificare si
antibiograma in sistem automat in vederea obtinerii mai rapide a
rezultatelor finale" este neclara; avand in vedere ca inocularea probei in
paneluri de identificare si antibiograma este caracteristica analizorului de
ID si AST, nu se intelege care este analizorul pentru care autoritatea
contractanta doreste, in fapt, protocolul de lucru de inoculare; Din modul
de formulare a cerintei, rezulta ca aceasta ar solicita un analizor de ID si
AST (analizor deja solicitat pe pozitia 4 a lotului), lucru care nu concorda
cu denumirea echipamentului solicitat; prin urmare, se impune
clarificarea acestei cerinte;

- cerinta ,Posibilitatea de a pune la dispozitie o platforma de
instruire online disponibila 24/7 pentru recoltare hemoculturii in limba
romanda. Platforma sa aiba integrate cursuri si exercitii, animatii video si
teste de evaluare a cunostintelor - cerinta punctata suplimentar"” este
restrictiva prin prisma solicitarilor nejustificate pe care le contine: (1)
Recoltarea probelor se realizeaza de catre personalul din spital, iar nu de
catre utilizatorul analizorului in discutie si (2) Cursurile de instruire
trebuie sa fie tinute de persoane acreditate in acest sens, nu sa fie
parcurse pe o platforma online; in mod nelegal, au fost impuse drept
cerinte minime obligatorii caracteristici constructive ale unui anumit
produs determinat de pe piatda, caracteristici care nu raspund unei
necesitati obiective a acesteia, ci au doar efectul eliminarii oricaror alte
echipamente, blocand nejustificat accesul la procedura;

b) echipamentul ,Sistem automat de identificare si testare a
sensibilitatii la antibiotice si antifungice" (specificatie tehnica nr. 26)

- cerintele minime obligatorii impuse prin caietul de sarcini pentru
acest analizor reprezinta o preluare a specificatiilor tehnice ale
analizorului Becton Dickinson model Phoenix mSO, ceea ce face ca
ofertarea oricarui alt analizor automat pentru hemocultura sa devina
imposibila in conditiile prezentei documentatii de atribuire.

- prin cerinta ,Caruselul sa aiba minim 2 rédnduri pentru teste care
sa fie independente functional (surse optice si sistem de detectie).
Fiecare rédnd sa fie controlat de cate un microprocesor care sa comunice
cu procesorul central printr-un port de comunicare serial pentru
functionalitatea permanenta a echipamentului inclusiv la o capacitate
mai mica" se impune o specificatie constructiva a analizorului BD Phoenix
m50, modul de redactare a cerintei fiind preluat complet din manualul de
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utilizare a acestui analizor; cerinta nu reprezinta o specificatie tehnica in
sensul reglementat de legislatia achizitiilor publice, ci doar o solutie
constructiva a carei impunere nu aduce niciun beneficiu autoritatii
contractante; prin urmare, cerinta trebuie modificata astfel incat sa nu
contina nicio limitare in ceea ce priveste organizarea interna a modului
de lucru;

- prin cerinta ,,Sa asigure temperatura interna de aprox. 35 °C si sa
prezinte un singur filtru pentru captarea prafului pentru intretinere
minima din partea utilizatorilor" se impune o specificatie constructiva a
analizorului BD Phoenix m50, modul de redactare a cerintei fiind preluat
complet din manualul de utilizare a acestui analizor; cerinta este
restrictiva pentru ca impune o noua caracteristica pur constructiva,
limitdnd ofertarea doar la analizoarele care sunt echipate doar cu un
singur filtru de praf; se impune eliminarea acestei cerinte stabilite cu
incalcarea principiului proportionalitatii si al tratamentului egal;

- cerinta ,Principiul de detectie: minim colorimetric si fluorescent
pentru identificare si turbidimetric si potential redox pentru
antibiograma” este, de asemenea, copiata din manualul de utilizare a
analizorului BD Phoenix m50 - impunand toate caracteristicile specifice
acestui analizor, inclusiv principiu potential redox specific; fiecare
producator dezvolta tehnologii si principii proprii de detectie;

- prin cerintele ,Identificarea prin minim 2 metode cu minim 2
martori fluorescenti inclusi in panel. Identificarea sa aiba la baza minim
reactii biochimice cromogene si fluorogene cu minim 45 pozitii pentru
fiecare test pentru a acoperi diferitele tipuri de reactivitate ale gamei de
taxoni" si ,Antibiograma sa aiba la baza metoda microdilutiilor in bulion
prin dublarea concentratiei cu citirea fiecarei concentratii incluse in
panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru control crestere cu flexibilitate
material de inoculare inclusiv 0.25 MF in cazul culturilor slab exprimate"
autoritatea contractanta detaliaza excesiv specificatiile tehnice ale
caietului de sarcini, incluzand detalii constructive nejustificate si
nejustificabile, ce nu sunt menite sa atinga vreun nivel de performanta,
ci doar sa restranga in mod nelegal concurenta; in contextul in care
conformitatea tehnica si calitatea echipamentului nu este legata in mod
implicit de existenta sau nu a multitudinii de detalii constructive anterior
mentionate, se impune eliminarea acestor cerinte, care restrang
concurenta in mod nejustificat;

- prin cerinta ,Functia de finalizare rapida (SIR) sa poata fi utilizata
pentru a anticipa in urgenta rezistenta pentru antibioticele fara rezultate
complete utilizdnd doar identificarea rezistenta intrinseca), identificarea
si valorile CMI obtinute pentru antibioticele asociate sau testele cu
markeri de vrezistenta (ex.BL, ESBL)” se impune o specificatie
constructiva a analizorului BD Phoenix m50, modul de redactare a
cerintei fiind preluat complet din manualul de utilizare a acestui analizor;
autoritatea contractanta impune ca anticiparea antibiogramei sa fie
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realizata printr-o functie de finalizare rapida, or, in practica, rezultatele
obtinute in acest mod sunt anticipate de catre analizor pe baza unor
statistici, iar nu in baza unor date masurate pentru respectiva proba; in
ceea ce priveste mecanismele de rezistenta la antibiotice, exista
diferente majore intre in vivo si in vitro, iar la finalul timpului de analiza,
rezultatele pot diferi de cele anticipate prin utilizarea acestei functii,
acesta fiind motivul pentru care solicitarea functiei SIR este cea care
limiteaza in mod nejustificat;

- prin cerinta ,Control si calibrare automate pentru sistemul optic”
se impun detalii constructive nejustificate si nejustificabile, ce nu sunt
menite sa atinga vreun nivel de performanta, ci doar sa restranga in
mod nelegal concurenta; operatiunile de control si calibrare si modul lor
de realizare sunt caracteristici pur constructive pot fi realizate automat
sau pot fi realizate de catre personalul autorizat pentru service in
momentul mentenantei periodice; astfel, indiferent de solutia
constructiva aleasa, aceste operatiuni nu cad in sarcina personalului
medical, nu reprezinta un indiciu de performanta a analizorului, motiv
pentru care este excesiva si disproportionata impunerea acesteia in
caietul de sarcini impunandu-se eliminarea acestei cerinte;

- cerinta ,,Sa se livreze cu scanner cod bare, imprimanta, pipeta 50
pi/25 pi, suport transport paneluri, set suport rack-uri pentru
insaméntare, nefelometru" este restrictiva pentru ca impune livrarea
unor accesorii specifice producatorului BD si solutiilor constructive
adoptate de acesta; se imune eliminarea celor doua accesorii specifice
BD ante-mentionate;

- cerinta ,Paneluri sigilate pentru a evita scurgerea probei,
eventual prevazute cu burete absorbant pentru exces inocul" este
restrictiva si nejustificata din prisma faptului ca autoritatea contractanta
pare ca doreste sa previna o scurgere cauzata de excesul de inocul; or,
in practica, in mod obisnuit, in panelurile de testare se pipeteaza volume
specifice si fixe de inocul; scenariul unui exces de inocul este improbabil
pentru ca un exces de inocul ar indica o pipetare necorespunzatoare
ceea ce are drept consecinta compromiterea rezultatelor; prin urmare,
avand in vedere ca autoritatea contractanta impune detalii constructive
nejustificate si nejustificabile, ce nu sunt menite sa atinga vreun nivel de
performanta, ci doar sa restranga in mod nelegal concurenta, solicitam
remedierea acestei cerinte;

- cerinta ,Software: posibilitatea adaptarii si reconfigurarii regulilor
de interpretare” este neclara, imprecisa, vaga si de natura a crea
diferente = de interpretare, impunandu-se obligarea  autoritatii
contractante la clarificarea continutului acestei cerinte, oferind detalii
relevante pentru operatorii economici, in acord cu obligatia de
transparenta ce incumba acesteia si o obliga sa includa in documentatia
de atribuire toate informatiile necesare operatorilor economici pentru
redactarea unei oferte in mod clar, complet, precis si expres.
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c) echipamentul ,Echipament automat rapid pentru antibiograme
hemoculturi" (specificatie tehnica nr. 27)":

- nicio specificatie impusa acestui produs nu urmareste asigurarea
unui nivel de performanta analitica, acuratete, automatizare, si, de
asemenea, nicio specificatie nu se refera la antibiograma, care este, de
fapt, scopul pentru care se achizitioneaza echipamentul;

- cerintele: ,Dispozitiv.  RT-PCR multiplex pentru proceduri de
diagnostic in vitro (IVD) pentru a fi utilizat in combinatie cu cartusele
IVD care contin reactivi specifici pentru a detecta tinte multiple de acid
nucleic in probele biologice prelucrate”, ,Software dedicat pentru a
efectua o reactie de amplificare a secventelor de acid nucleic tintite
folosind PCR in timp real multiplex. Software-ul sa prelucreze datele
brute obtinute de la instrument, sa furnizeze rezultate calitative si sa
emita un raport de testare, dupa verificare si/sau validare de catre
utilizator. Software-ul sa gestioneze de la 1 la minim 5 instrumente
conectate la un computer. Software-ul sa identifice si sa gestioneze
fiecare instrument in mod independent: sa recunoasca identitatea
cartusului, sa se ocupe de analiza, colectare si procesare a datelor brute,
sa stocheze analiza testului si in final sa genereze raportul”, ,,Modul
optic: modulul superior, integrat in interiorul capacului, sa realizeze
excitarea fluoroforilor in timpul analizei si colecteaza semnalele optice
emise. Sa includa surse de lumina, filtre de excitatie si emisie si senzori
de imagine” si ,Cartuse de autoverificare pentru a monitoriza
functionalitatile si pentru a vizualiza starea instrumentului”, sunt
copiate, aproape integral, din brosura produsului BioFire Filmarray
System, Biomerieux; aceste cerinte reflecta niste caracteristici de
constructie ale sistemului produs de Biomerieux, fara a reflecta nicio
caracteristica de performanta, ci, dimpotriva, chiar limiteaza performanta
echipamentelor ce ar putea fi ofertate; se impune modificarea acestei
cerinte prin reformularea acesteia astfel incat sa fie solicitat un analizor
pentru testarea rapida a susceptibilitatii la antibiotice in CMI direct din
hemocultur pozitiva, atat pentru tulpinile Gram Negative, cat si pentru
tulpinile Gram Pozitive;

- cerinta ,Mentenantd anuala sau la 1000 teste” nu reprezinta nici
un parametru de perfomanta, nici o cerinta functionala menita sa asigure
un anumit nivel de calitate sau performanta a echipamentului ci are
drept efect exclusiv restrangerea ofertarii la anumite solutii constructive,
impunandu-se eliminarea acesteia;

- cerinta ,Ambele cartuse sa fie citite automat cand sunt introduse
in instrument (prin RFID) si sa efectueze toate operatiunile in cateva
minute", este neclara, neputandu-se intelege care este parametrul de
functionalitate sau de performanta urmarit; chiar si pentru un
neprofesionist, sintagma ,in cateva minute" este evident neclara si de
natura sa creeze premisele depunerii unor oferte neuniforme; cel mult,
aceasta cerinta pare a reflecta o solutie constructiva, a carei intelegere
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ar putea fi doar proprie anumitui producator; continutul cerintei este
neclar si vag si in ceea ce priveste solicitarea ,ambele cartuse",
neintelegandu-se care sunt aceste doua cartuse la care se refera
Spitalul;

- cerinta ,Cartus pentru testarea rezistentelor Gram Negativi din
hemoculturi” este incompleta - sunt solicitate doar rezistente, nu si
antibiograma; cartusul are rol doar pentru testarea rezistentelor si nu
pentru antibiograma; cu rezultatele obtinute medicul nu stie ce
antibioterapie sa aplice pacientului si in ce concentratie; acesta poate
afla doar ce antibiotice sa nu utilizeze; or, rolul antibiogramei este acela
de a indica ce antibiotice sunt eficiente in tratarea infectiilor; prin
urmare, se impune eliminarea acestei cerinte care nu numai ca nu
raspunde necesitatilor autoritatii contractante, dar chiar vine Tmpotriva
interesului acesteia si elimind nejustificat de la ofertare solutii
performante, care i-ar putea satisface pe deplin necesitatile reale;

- cerintele: , Cartus pentru testarea rezistentelor Gram Negativi din
hemoculturi Cartus pentru identificare Gram Negativi”, ,Cartus ID si
rezistente Staph” si ,Cartus ID si rezistente NonStaph”, sunt specifice
unui analizor automat rapid pentru antibiograme din hemoculturi si nu
pentru identificare, asa cum se cere prin caietul de sarcini; acestea nu
sunt specifice unui analizor pentru antibiograme de tipul celui solicitat,
fiind obiectiv imposibila ofertarea unei solutii care sa satisfaca si
necesitatile declarate si aceasta cerinta; se impune eliminarea acestor
cerinte constructive, care nu vizeaza asigurarea indeplinirii unei nevoi
reale, ci doar consolideaza o pozitie privilegiata pentru un model de
analizor.

Prin punctul de vedere inregistrat la Consiliu cu nr. 44202/
11.08.2023, autoritatea contractanta a solicitat respingerea ca nefondata
a contestatiei .... In sustinerea acestei solicitari a precizat urmatoarele:

e Referitor la lotul 2:
1. in ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente echipamentului
pentru tocarea, compactarea si inactivarea deseurilor medicale 170 L
(specificatia tehnica nr 49), se vor dispune masuri de remediere dupa
cum urmeaza:

(i) cerinta ,Neutralizare deseuri infectioase la temperatura joasa de
maxim 110 °C.” se reformuleaza astfel: "Neutralizare deseuri infectioase
la temperatura joasa in intervalul 105° C - 177° C.";

(ii) cerinta "Procesare termica fara ardere, cu sistem cu microunde si
tocator integrat" se reformuleaza astfel: "Procesare termica fara ardere
cu tocator integrat."

(iii) in ceea ce priveste cerintele: "Capacitate de incarcare (greutate)
Minim 25 Kg/ciclu + 5% considerdnd densitatea deseului infectios de
Capacitate de procesare (greutate) Minim 50 Kg/h + 5% considerdnd
densitatea deseului infectios de 0.1 Capacitate de incarcare (volum)
Minim 170 Litri £5%"”, contestatoarea induce in eroare Consiliul deoarece
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cerintele mentionate sunt minimale si se accepta orice propunere tehnica
superioara, respectiv se mentioneaza capacitatea de incarcare de minim
170 litri si minim 50 kg/h, estimat la o densitate a deseului infectios de
0.1 kg/litru; exista mai multi producatori care intrunesc capacitatea de
incarcare minima de 170 litri, iar orice propunere echivalenta va fi
insotita de justificarea ofertantului privind indeplinirea cerintelor minime;

(iv) in ceea ce priveste cerinta "Timpul ciclului de procesare a
deseurilor: Aproximativ 30 minute"”, aceasta este o caracteristica
functionala a fost desemnata luand in considerare necesitatile obiective
ale autoritatii contractante, in sensul ca ciclurile se proceseaza mai rapid,
se pot efectua mai multe cicluri la capacitate mai mica intr-un timp mai
scurt, ceea ce duce la un consum energetic mai eficient, spre deosebire
de un ciclu mai lung.

(v) in ceea ce priveste cerintele referitoare la inactivare/
decontaminare microbiana, toate referintele din caietul de sarcini se
regasesc in ordinul M.S. nr. 1279/2021, iar operatorul economic trebuie
sa faca dovada prin raport de testare, sau alte documente echivalente, a
asigurarii eliminarii bacteriilor solicitate.

(vi) in ceea ce priveste cerintele: ,Consum electric Maxim 7
kWh/ciclu, Consum de apa Maxim 4 L/ora” - acestea prezinta relevanta
din perspectiva finantarii prin PNRR care este in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2021/241 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 12 februarie 2021 de instituire a Mecanismului de
redresare si rezilienta, si de asemenea operatorii economici au obligatia
de a respecta obligatiile prevazute in PNRR pentru implementarea
principiului de "a nu prejudicia in mod semnificativ' (DNSH), in
conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2020/852 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 18 iunie 2020 privind instituirea unui
cadru care sa faciliteze investitile durabile si de modificare a
Regulamentului (UE) 2019/2088;

(vii) in ceea ce priveste cerintele: ,Greutate neta: Maxim 1200 Kg.
Disponibilitatea spatiului pentru instalarea completa a sistemului:
Datorita disponibilitatii limitate a spatiului, echipamentul trebuie sa fie
compact si sa nu necesite mai mult de 1 5 metri patrati pentru instalare.
Dimensiuni maxime de 2.0 x 1. 5x 1.5 m":

- cerinta "Greutate net: Maxim 1200 Kg" se elimina.

- cealalta cerinta este justificata, deoarece, in acelasi caiet de sarcini
se solicita "Dimensiuni containere: 6060 mm x 2450 mm x 2590 mm (+/
2%)", ceea ce ar asigura un spatiu maxim de amplasament pentru
echipament de 6.06 m x 2.45 m = 14.85 m?; astfel se justifica cerinta
din caietul de sarcini, intrucat un echipament care necesita un spatiu de
amplasament pentru instalare mai mare de 15 m? nu se poate incadra in
containerul prevazut prin caietul de sarcini.

- referitor la cerinta privind "Dimensiuni maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5

m", acestea au fost considerate in functie de necesitatile spatiului de
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amplasare, si anume containerul prevazut prin caietul de sarcini, si nu au
la baza dimensiunile specifice unui anumit produs, care oricum dupa cum
reiese din extrasul de brosura prezentata nu sunt copiate dupa modelul
Sterilwave 250.

- in primul rand, avand in vedere dimensiunile spatiului de
amplasament, este necesar un spatiu de aproximativ 500 mm intre
peretele echipamentului si peretele containerului de amplasare pentru a
asigura acces la echipament pe fiecare laterala a acestuia. Avand in
vedere ca dimensiunea unei laterale a containerului de 2450 mm, se
impune sa se acorde aprox. 1000 mm spatiu lateral (500 mm pe fiecare
parte), astfel ca latimea maxima a echipamentului trebuie sa nu
depaseasca obligatoriu 1500 mm, asa cum s-a solicitat.

- In al doilea rand, cealalta laterala a containerului are aproximativ
6000 mm, care trebuie sa includa desigur echipamentul pe lungimea
acestuia, asigurand in acelasi timp spatiu de acces lateral de cel putin
500 mm; dar, de asemenea, trebuie avut in vedere ca trebuie sa permita
suficient accesul in incinta fara a incomoda activitatea, sa asigure
accesul facil la utilitati si sa asigure de asemenea fluxul de intrare si
iesire a deseurilor.

- in al treilea rand, inaltimea containerului este de aproximativ 2590
mm, astfel ca produsul ofertat trebuie sa se incadreze in aceasta
dimensiune, asigurandu-se o distanta suficienta fata de plafon si sa
permita ridicarea capacului fara obstacole, sa nu fie incomodata
activitatea ce poate rezulta dintr-o distanta prea apropiata de plafon sau
de sursele de lumina daca e cazul.

(viii) cerinta "Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4
recomandari de la beneficiari spitale din UE" va fi eliminata;

(ix) in ceea ce priveste cerintele: Instructaj operare si intretinere: ,Se
vor prezenta diplome de instruire pentru personalul declarant, emise de
producator”, ,Servicii post-vdnzare: Service autorizat de catre
producator pe teritoriul Romadaniei. Diplome de instruire emise de
producator pentru personalul ofertantului” si ,Autorizatie de service
emisa de producator”, contestatoarea induce in eroare Consiliul facand
referire, in mod eronat, la Avizul de functionare emis de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
("ANMDMR"), intrucat produsul contestat "Specificatie tehnica nr. 49
Denumire: Echipament pentru tocarea, compactarea si inactivarea
deseurilor medicale 170 L" nu se incadreaza in categoria dispozitivelor
medicale, prin urmare este irelevanta prezentarea avizului de
functionare emis de ANMDMR, precum sunt irelevante si mentiunile de la
paragrafele 100-107, intrucat nu se aplica acestui tip de echipament.

- prin cerinta "Instructaj operare si intretinere: Se vor prezenta
diplome de instruire pentru personalul declarat, emise de producator”, se
doreste ca personalul care va furniza instruirea privind operarea si
intretinerea sa fie la randul sau instruit de catre producatorul
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echipamentului, iar pentru dovedirea acestui lucru este necesara
prezentarea de diplome pentru de instruire pentru personalul care va
efectua aceste operatiuni care sa fie emise de producator.

- cerintele privind serviciile post-vanzare, nu sunt nicidecum
irelevante si insuficiente, ori disproportionate, nefundamentate si
nejustificabile intrucat acestea fac dovada calitatii ofertantului de a
participa la procedura si de a efectua servicii de calitate la standardele
producatorului atat in perioada de garantie, cat si in post-garantie,
neputand fi eliminate.

2. In ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente echipamentului
pentru tocarea, compactarea si inactivarea deseurilor medicale 100 L
(specificatia tehnica nr. 50), autoritatea contractanta precizeaza:

(i) cerinta ,Neutralizare deseuri infectioase la temperatura joasa de
maxim 110 °C."” se reformuleaza astfel: "Neutralizare deseuri infectioase
la temperatura joasa in intervalul 105° C - 177° C.";

(i) cerinta "Procesare termica fara ardere, cu sistem cu microunde
si tocator integrat" se reformuleaza astfel: "Procesare termica fara
ardere cu tocator integrat";

(iii) cerintele ,Capacitate de incarcare (greutate) Minim 10 kg/ciclu
+ 5% considerand densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru” si

(iv) ,Capacitate de procesare (greutate) Minim 20 kg/h £ 5%
considerdnd densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru” nu sunt
restrictive, existand mai multi producatori care intrunesc capacitatea de
incarcare minima de 10/20 kg/ciclu; aceste cerinte impun doar o limita
minima, iar orice propunere echivalenta va fi insotita de justificarea
ofertantului privind indeplinirea cerintelor minime;

(v) cerinta , Capacitate de incarcare (volum) Minim 100 Litri £5%"
nu este restrictiva; cerintele mentionate sunt minimale si se accepta
orice propunere tehnica superioara, respectiv. se mentioneaza
capacitatea de incarcare de minim 100 litri; exista mai multi producatori
care intrunesc capacitatea de incarcare minima de 100 litri, iar orice
propunere echivalenta va fi insotita de justificarea ofertantului privind
indeplinirea cerintelor minime;

(vi) In ceea ce priveste cerinta "Dimensiuni camera de neutralizare
minim @ 500 x 60 Oh mm" - aceasta caracteristica functionala a fost
desemnata luand in considerare necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, in sensul ca in camera de neutralizare trebuie sa poata fi
incarcata cu containere din carton pentru deseuri periculoase de 80 de
litri (o bucatd), sau sa poata fi incarcata cu saci de colectare de
maximum 50 de litri;

(vii) in ceea ce priveste cerinta "Timpul ciclului de procesare a
deseurilor: Aproximativ 30 minute." - aceasta caracteristica functionala a
fost desemnata luadnd in considerare necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, in sensul ca ciclurile se proceseaza mai rapid, se pot
efectua mai multe cicluri la capacitate mai mica intr-un timp mai scurt
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ceea ce duce la un consum energetic mai eficient, spre deosebire de un
ciclu mai lung;

(viii), (ix) si (x) in ceea ce priveste cerintele referitoare la inactivare/
decontaminare microbiana, toate referintele din caietul de sarcini se
regasesc in ordinul MS nr. 1279/2021, iar operatorul economic trebuie sa
faca dovada prin raport de testare, sau alte documente echivalente, a
asigurarii eliminarii bacteriilor solicitate;

(xi) cerintele: "Consum electric Maxim 5 kWh/ciclu” si

(xii) ,Consum de apa Maxim 4L/ora" prezinta relevanta din
perspectiva finantarii prin PNRR; prin simpla solicitare de eliminare a
cerintelor privind consumul energetic si consumul de apa, fara a oferi
solutii tehnice echivalente, se acorda posibilitatea de natura sa
prejudicieze in mod semnificativ obiectivele de mediu in intelesul
articolului 17 din Regulamentul (UE) 2020/852.

(xiii) cerinta "Greutate neta: Maxim 800 kg" se elimina;

(xiv) cerinta ,Disponibilitatea spatiului pentru instalarea complet a
sistemului: Datorita disponibilitatii limitate a spatiului, echipamentul
trebuie sa fie compact si sa nu necesite mai mult de 10 metri patrati
pentru instalare. Dimensiuni maxime de 2.0 x 1. 5 x 1.5 m" - se vor
adopta masuri de remediere, in sensul ca se va citi "Disponibilitatea
spatiului pentru instalarea complet a sistemului: Datoritd disponibilitatii
limitate a spatiului, echipamentul trebuie sa fie compact si sa nu
necesite mai mult de 15 metri patrati pentru instalare";

(xv) cerinta "Dimensiuni maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5 m", a avut in
vedere necesitatile spatiului de amplasare, si anume containerul
prevazut prin caietul de sarcini;

(xvi) cerinta "Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4
recomandari de la beneficiari spitale din UE" se elimina;

(xvii) in ceea ce priveste cerintele: "Instructaj operare si
intretinere: Se vor prezenta diplome de instruire pentru personalul
declarant, emise de producator. Servicii post-vanzare. Service autorizat
de catre producator pe teritoriul Romaniei. Diplome de instruire emise de
producator pentru personalul ofertantului. Autorizatie de service emisa
de producator.", contestatoarea incearca sa induca in eroare Consiliul
facand referire in mod eronat la Avizul de functionare emis de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
("ANMDMR"), intrucat produsul contestat "Specificatie tehnica nr. 49
Denumire: Echipament pentru tocarea, compactarea si inactivarea
deseurilor medicale 170 L " nu se incadreaza in categoria dispozitivelor
medicale, prin urmare este irelevanta prezentarea avizului de
functionare emis de ANMDMR, precum sunt irelevante si mentiunile de la
paragrafele 100-107, intrucat nu se aplica acestui tip de echipament.

- prin cerinta "Instructaj operare si intretinere: Se vor prezenta
diplome de instruire pentru personalul declarat, emise de producator”, se
doreste ca personalul care va furniza instruirea privind operarea si

Pagina 19 din 41



intretinerea sa fie la randul sau instruit de catre producatorul
echipamentului, iar pentru dovedirea acestui lucru este necesara
prezentarea de diplome pentru de instruire pentru personalul care va
efectua aceste operatiuni care sa fie emise de producator.

- serviciile post-vanzare nu sunt nicidecum irelevante si
insuficiente, ori disproportionate, nefundamentate si nejustificabile
intrucadt acestea fac dovada calitatii ofertantului de a participa la
procedura si de a efectua servicii de calitate la standardele
producatorului atat in perioada de garantie, cat si in post-garantie, prin
urmare nu pot fi eliminate.

e Referitor la lotul 3:

- referitor la afirmatia contestatoarei privind codurile CPV
secundare atribuite Lotului nr. 3, dintr-o eroare a fost cuprins cod CPV -
aparate de sterilizare, in lot neregasindu-se produse de sterilizare.
Referitor la codul CPV 384434000-6 Analizoare se poate observa ca
acesta face parte din codul CPV 38000000-5 - Echipamente de laborator,
optice si de precizie (cu exceptia ochelarilor), fiind o derivata a acestuia;

- raportat la prevederile art. 18 alin. (3) din Legea nr. 98/2016, la
dispozitiile Ministerului Sanatatii si fluxul de lucru dintr-un laborator de
microbiologie, toate cele 6 echipamente sunt folosite in cadrul aceluiasi
laborator de microbiologie si impreuna asigura obtinerea unui rezultat
concludent si complet, prin urmare se justifica solicitarea lor in acelasi
lot.

- includerea unui microscop in configuratia sistemului nu ingradeste
competitia, deoarece in piata de echipamente medicale exista un numar
foarte mare de producatori de microscoape, hote si incubatoare dar si
analizoare similare cu cele solicitate, astfel incat competitia este deschisa
pentru multi operatori economici.

- pe piata din Romania exista multi operatori economici cu
experienta si notorietate in a oferi toate echipamentele solicitate si chiar
solutii complete pentru diverse tipuri de laboratoare, inclusiv
contestatorul Medist.

1. in ceea ce priveste echipamentul ,Analizor pentru identificare
microbiana prin spectrometrie de masa Maldi-Tof” si solicitarea ca acesta
sa vina insotit de microscop de evaluare:

- din punct de vedere al microbiologic, microscopul este necesar
pentru identificarea prin metode precum colorarea gram;

- in manualul de utilizare a echipamentelor de tip Maldi, pentru
determinarea hemoculturilor pozitive, este scris ca uneori o cultura mixta
poate sa nu fie vazuta pentru ca un peak de la un microorganism
supreseaza complet peak-ul de la un alt microorganism. De aceea este
foarte important sa efectuezi mai intdi colorare gram si sa analizezi
probele la microscop si, de asemenea, sa pregatesti placi cu mediu agar.

- tot in manuale de utilizare se mentioneaza clar ca Maldi Tof are
unele limitari si anume, unele specii de fungi filamentuosi au spectre
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similare si de aceea este necesara analiza acestora de catre un
specialist. Analizarea fungilor se realizeaza cu ajutorul unui microscop
care vine in completarea tehnicii Maldi Tof.

- in plus, conform Ordinului MS nr. 1608/14.06.2022, microscopul
este obligatoriu intr-un laborator de microbiologie.

2. in ceea ce priveste echipamentul "Analizor automat pentru
hemocultura pentru detectarea unei probe pozitive mai rapid"
(specificatia tehnica nr. 25)

- referitor la cerinta Metoda de lucru: fluorescenta se vor adopta
masuri de remediere care sa clarifice acest aspect, astfel: , A se citi noua
specificatie tehnica "Metoda de lucru: fluorescenta sau echivalent, care
sa asigure cel putin acelasi nivel de performanta”.

- referitor la cerinta: ,Incubare simultana a mai multor tipuri de
flacoane din plastic si sticla dar si pentru diferite determinadri (germeni
aerobi, anaerobi, fungi, mycobacterium).", aceasta se refera la ambele
tipuri de materiale si toate variantele de medii solicitate in cazuistica
clinica; in oricare laborator exista necesitatea utilizarii mai multor tipuri
de medii care sa acopere o gama cat mai larga de agenti patogeni; prin
urmare, cerinta este relevanta pentru performantele analizorului exact
prin multitudinea de medii pe care le poate folosi simultan in acelasi
instrument fara a necesita costuri suplimentare cu alte dispozitive care
sa vina in completare in vederea efectuarii gamei de testari necesare
intr-o unitate spitaliceasca.

- cerinta: ,Tipurile de flacoane sa fie pentru germeni aerobi,
germeni anaerobi, fungi si Mycobacterium” este necesara deoarece, in
suspiciunea de fungemie, sunt necesare flacoane speciale pentru
depistarea fungilor, acestia neputandu-se recupera decat cel mult partial
de pe alte tipuri medii (exemplu medii pentru bacterii care sunt
suplimentate cu inhibitori pentru alti germeni). Indicatia pentru tipurile
de flacoane de recoltat si intervalul de timp in care este posibila
procedura este indicata de clinician in urma evaluarii pacientului. Or,
daca probele nu sunt recoltate direct in flacoane cu mediu nutritiv,
special conceput pentru astfel de patologii, rezultatele nu sunt nici
imediate si nicidecum corecte. Riscurile asociate folosirii unui alt tip de
medii cresc rata de mortalitate a pacientilor prin extinderea timpului de
obtinere a unui rezultat corect. Doar un clinician este in masura sa indice
suspiciunea unui sepsis, a gradului acestuia, a momentului recoltarii si a
tipului de germen suspectat in functie de cazuistica individuala a
pacientilor. In acest sens, flacoanele specifice pentru germeni aerobi,
pentru anaerobi, fungi si Mycobacterium sunt justificate si utilizate de ani
de zile la nivel national, putand fi furnizate de mai multi producatori.

- cerinta , Posibilitate de blocare statii cu erori din software” se va
reformula astfel: "Posibilitate de blocare manuala a statiilor cu erori din
software";
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- cerinta ,Posibilitate de inlocuire etichete cu coduri de bare
deteriorate accidental - se vor furniza ca si accesorii la instalare” se va
reformula astfel: ,Posibilitate de inlocuire etichete cu coduri de bare
producator, deteriorate accidental - se vor furniza ca accesorii la
instalare”;

- referitor la cerinta: ,Posibilitate printare rapoarte pentru flacoane
pozitive, negative, anonime, intretinere, flacoane in lucru, lista alerte,
flacoane pozitive sau negative descurcate din echipament”,
contestatoarea omite standardul SR EN ISO 15189 - Laboratoare
medicale. Cerinte pentru calitate si competenta, astfel incat nu este o
cerinta restrictiva ci una general valabila pentru laboratoare.

- in ceea ce priveste cerinta ,Furnizorul sa puna la dispozitia
utilizatorului protocol de lucru pentru inoculare din flacon pozitiv in
paneluri pentru identificare si antibiograma in sistem automat in vederea
obtinerii mai rapide a rezultatelor finale”, in conformitate cu ghidul
EUCAST exista o procedura de testare rapida a sensibilitatii la antibiotice
direct din flacon hemocultura pozitiva: Rapid AST directly from blood
culture bottles; dupa cultivarea si identificarea microorganismului izolat,
se realizeaza testarea sensibilitatii la antimicrobiene conform
metodologiei EUCAST in mod regular. Raportarea la timp a rezultatelor
hemoculturii permite ajustarea tratamentului antimicrobian empiric si
imbunatatirea stewardship-ului antimicrobian. Stewardship-ul
antimicrobian prevede optimizarea/ individualizarea terapiei pacientului;
prevenirea utilizarii inadecvate a preparatelor antimicrobiene; reducerea
rezistentei la antimicrobiene; imbunatatirea efectelor si a sigurantei
terapiei pacientului.

- referitor la cerinta ,Furnizorul sa poata pune la dispozitia
utilizatorului o platforma de instruire online disponibila 24/7 pentru
recoltare hemoculturii in limba roména. Platforma sa aiba integrate
cursuri si exercitii, animatii video si teste de evaluare a cunostintelor”,
solicitarea de a fi pusa la dispozitie o platforma de instruire online in
limba romana este necesara pentru depasirea barierelor de limba (nu
toate cadrele medicale implicate in partea de recoltare au cursivitate in
limba engleza, majoritatea materialelor fiind elaborate in acest fel) si
reprezinta o varianta facila fata de cursurile de instruire pe care le face
managerul de laborator catre asistentii de pe sectiile clinic. In unitatile
spitalicesti, fluxul de personal este dinamic, prin urmare o astfel se
solutie este flexibila si nu implica mobilizarea personalului in aceeasi
perioada de timp cu blocarea activitatilor curente.

3. in ceea ce priveste echipamentul ,sistem automat de identificare
si testare a sensibilitatii la antibiotice si antifungice”

- cerinta "Caruselul sa aiba minim 2 randuri pentru teste care sa fie
independente functional (surse optice si sistem de detectie). Fiecare rand
sa fie controlat de cate un microprocesor care sa comunice cu procesorul
central printr-un port de comunicare serial pentru functionalitatea
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(4

permanentda a echipamentului inclusiv la o capacitate mai micad’
reprezinta o caracteristica de performanta tehnica si nu o caracteristica
de constructie. Cerinta este minimala si se accepta orice solutie tehnica
care poate sustine functionalitatea partiala a echipamentului la minimum
jumatate din capacitatea solicitata.

- cerinta ,Sa asigure o temperatura interna de aproximativ 35 C° si
sa prezinte un singur filtru pentru captarea prafului pentru intretinere
minima din partea utilizatorilor" va fi reformulata astfel: ,Echipamentul
sa dispuna de minimum o componenta pentru captare praf in vederea
asigurarii unei intretineri minime din partea utilizatorilor.”

- referitor la cerinta "Principiul de detectie: minim colorimetric si
fluorescent pentru identificare si turbidimetric si potential redox pentru
antibiograma", contestatoarea doreste sa oferteze un echipament
inferior cerintei minimale din caietul de sarcini, si anume "un echipament
care utilizeaza pentru identificare colorimetria iar pentru antibiograma
turbidimetria";, deci pentru identificare si antibiograma prezinta doar cate
un singur principiu de detectie, fara a oferi solutie cu privire la un al
doilea principiu de detectie. Utilizarea combinata a minimum doua
metode de detectie este necesara in contextul clinic actual in detectarea
florei microbiene din ce in ce mai complexa, pentru acoperirea unui
spectru larg de taxoni, pentru o identificare mai precisa. Incidenta
crescuta a multirezistentelor la antibiotice poate fi depistata cu exactitate
si limitata prin utilizarea de principii de detectie multiple.

- cerinta "Identificarea prin minim 2 metode cu minim 2 martori
fluorescenti inclusi in panel" va fi reformulata astfel: ,Identificarea cu
minim 2 martori inclusi in panel.”

- cerinta "Antibiograma sa aiba la baza metoda microdilutiilor in
bulion prin dublarea concentratiei cu citirea fiecarei concentratii incluse
in panel. Sa fie inclus minim 1 pozitie pentru control crestere, cu
flexibilitate material de inoculare inclusiv 0.25 MF in cazul culturilor slab
exprimate” nu va fi eliminata, fiind o cerinta necesara care poate fi
indeplinita de cel putin doua echipamente diferite existente pe piata.

- cerinta ,Functia de finalizare rapida (SIR) sa poata fi utilizata
pentru a anticipa in urgenta rezistenta pentru antibioticele fara rezultate
complete utilizand doar identificarea (rezistenta intrinseca), identificarea
si valorile CMI obtinute pentru antibioticele asociate sau testele cu
markeri de rezistenta (ex . BL, ESBL)" nu va fi eliminata;

- cerinta "Control si calibrare automate pentru sistemul optic" va fi
mentinuta deoarece controlul si calibrarea automata a unui sistem
reflecta tocmai performantele tehnice ale acestuia, aspect urmarit prin
obiectul PNRR, si nu reprezinta o cerinta restrictiva intrucat exista mai
multe echipamente pe piata care ofera aceasta posibilitate. Calibrarile
automate se realizeaza intocmai cu prevederile si la performantele date
de producator, si reduc erorile sau omisiunile umane care pot aparea la
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calibrarile manuale, dar nu exclud verificarile periodice conform graficului
de mentenanta.

- cerinta ,Sa se livreze cu scanner cod bare, imprimanta, pipeta 50
pi/25 ul, suport transport paneluri, set suport rack-uri pentru
insamantare, nefelometru” nu face referire la nicio solutie constructiva a
unui producator. Se accepta orice tip de suport, de orice dimensiune
astfel incat sa se poata transporta in siguranta panelurile inoculate din
hota de lucru la aparat. Panelurile se pot pune atat pe orizontala cat si
pe verticala sau oblic si sunt disponibile pe piata intr-o gama larga. Set
suport rack-uri pentru insamantare: inoculul se realizeaza doar in tuburi
cu mediu lichid iar folosirea fara suport poate genera riscuri de
contaminare daca se varsa accidental - nu este specificata nicio
dimensiune/material tocmai pentru a fi accesibil tuturor participantilor in
functie de solutia oferita.

- cerinta ,Paneluri sigilate pentru a evita scurgerea probei,
eventual prevazute cu burete absorbant pentru exces inocul” este
necesara deoarece panelurile sigilate se regasesc la multi producatori,
cuvantul "eventual" nu este restrictiv pentru cerinta suplimentara de a
avea burete absorbant pentru excesul de inocul, prevenind astfel
contaminarile in laborator, ci doar o metoda suplimentara de prevenire a
unor posibile rezultate eronate generate de probe in exces.

- cerinta ,Software: posibilitatea adaptarii si reconfigurarii regulilor
de interpretare” face referire la regulile de interpretare conform Standard
European (EUCAST), in conformitate cu Ordinul MS nr. 1608/2022,
singurul care dicteaza regulile de interpretare la nivel national incepand
cu anul 2022. Adaptarea si reconfigurarea se realizeaza la fiecare
modificare publicata pe site-ul oficial (https://www.eucast.org/) si toti
producatorii au obligatia de a face upgrade la softul echipamentelor
pentru ca rezultatele sa fie adaptate conform ultimelor modificari.

4. in ceea ce priveste echipamentul "Echipament automat rapid
pentru antibiograme hemoculturi"

- exista mai multe echipamente pe piata care detin aceasta
tehnologie, printre care Molecular mouse, produs de
ALIFAX(https://www.ahfax.com/products/molecular~mouse/)
(https://www.youtube.com/watch?v=sn0yBWc71Hg) deci contestatoarea
afirma in mod gresit ca cerintele contestate sunt specifice doar unui
anumit produs; antibiograma are rolul de a evidentia sensibilitatea si
rezistenta la antibiotice. Antibiorezistenta efectuata direct din
hemocultura (fara a mai fi nevoie de transfer probe pe medii de cultura
si incubare 24-48 h pentru a efectua testarea fenotipica si antibiograma
in sistem automat) se poate testa rapid, in cateva ore, doar prin metoda
RT-PCR. Contestatoarea induce schimbarea metodei sugerand intentionat
un echipament total diferit ca scop si identic cu cel deja inclus in lot.
Doar prin coroborarea datelor /rezultatelor clinice, microbiologice,
moleculare si epidemiologice se pot stabili si aplica scheme de tratament

Pagina 24 din 41



https://www.eucast.org/
https://www.youtube.com/watch?v=sn0yBWc71Hg
https://www.ahfax.com/products/molecular~mouse/

adecvate astfel incat sa fie limitata antibiorezistenta si, implicit,
procentul de infectii nosocomiale.

- cerinta "Mentenanta anuala sau la 1000 teste" nu va fi eliminata.

Consiliul constata ca MEDIST SRL a inaintat contestatia de fata,
depunand, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
209348017/1, din data de 25.07.2023, in suma de 152.320 lei, emisa de
CEC Bank - Sucursala Victoria.

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

..., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa in vederea atribuirii contractului de achizitie publica
avand ca obiect ,ACHIZITIE DE ECHIPAMENTE SI MATERIALE - 4
LOTURI IN CADRUL PROIECTULUI «ACHIZITIONAREA DE ECHIPAMENTE
DESTINATE REDUCERII INFECTIILOR NOSOCOMIALE IN CADRUL
SPITALULUI JUDETEAN DE URGENTA PLOIESTI»”, elaborand, in acest
sens, documentatia de atribuire aferenta, publicata in SEAP, in cadrul
anuntului de participare .... din data de 20.07.2023, criteriul de atribuire
fiind ,cel mai bun raport calitate pret”. Valorile estimate ale loturilor 2 si
3, care fac obiectul acestei contestatii, sunt de 4.339.685 lei, respectiv
de 3.276.273 lei, fara TVA.

Contestatorul critica cerintele tehnice ale:

- lotului 2, pentru echipamentele din specificatiile tehnice (ST) nr. 48,
nr. 49 si nr. 50 si
- lotului 3, alcatuirea acestuia si specificatiile tehnice 23, nr. 25 si nr.

26.

Referitor la lotul 2- specificatia tehnica nr. 48, contestatorul
formuleaza doua critici, fata de care spitalul nu s-a aparat, desi avea
aceasta obligatie, potrivit art. 15 alin. (2) din Legea nr. 101/2016:
,Partile au obligatia de a expune situatia de fapt la care se refera
pretentiile si apararile lor in mod corect si complet, fara a denatura sau
omite informatiile care le sunt cunoscute”.

(i) Contestatorul critica urmatoarele cerinte tehnice:

,Incinta statiei sa dispuna de flux de intrare si iesire a deseurilor si
sa fie compusa din 3 structuri modulare conform schitei anexate:

1. Containere metalice echipate (3 containere/structuri modulare)

2.Dotari zona de pretratare pentru depozitarea temporara a
deseurilor [...]

3. Dotari camera de control si monitorizare [...]

4. Dotari zona de depozitare si descarcare a deseurilor tratate [...]

5.Aparate AC 12BTU [...]

6. Montajul [...]”
considerand ca ,schita spatiului sa fie completata cu dispunerea fluxului
de intrare si iesire a deseurilor, precum si cu informatii despre unde vor
fi instalate echipamentele de tratare, iar cerinta in discutie sa cuprinda
toate informatiile necesare despre zona de tratare a deseurilor”.
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Consiliul retine ca, potrivit informatiilor din ST 48, ofertantul are
obligatia montarii containerelor: ,,6. Montajul containerelor, transport si
manipulare incluse in pret”.

Din schita incintei, pusa la dispozitiei de catre spital, se observa ca
aceasta nu cuprinde nicio informatie privitoare la locul unde vor fi
amplasate containerele, respectiv instalate echipamentele de tratare. De
asemenea, lipsesc informatii privitoare la circuitul deseurilor, respectiv
fluxul de intrare si iesire a acestora.

Din moment ce achizitorul obliga ofertantul sa monteze
echipamentele, este de datoria spitalului sa puna la dispozitia
operatorilor economici, interesati de participarea la procedura de
atribuire, toate informatiile necesare indeplinirii contractului.

Drept urmare, Consiliul considera intemeiata critica si va obliga
achizitorul sa completeze ST nr. 48 cu date privind dispunerea fluxului de
intrare si iesire a deseurilor, locul de instalare a echipamentelor de
tratare, precum si orice alte date necesare executarii contractului
conform acestei specificatii tehnice.

(ii) In ceea ce priveste cerinta ,2. Dotari zona de pretratare pentru

depozitarea temporara a deseurilor: zona de acces dotatd cu rampa si
zona de acces pietonal, rasteluri din otel inoxidabil perimetrale cu rafturi
perforate si tava de colectare a lichidelor la baza tuturor rafturilor,
carucior de transport deseuri cu baza perforata detasabila in vederea
dezinfectarii si tava de colectare detasabila, convector electric, lampi
uv”,
Contestatorul solicita ,reconfigurarea completa a spatiului de pretratare,
in acord cu cele mai sus expuse. Prin urmare, solicitam remedierea
acestei cerinte in totalitate prin reformularea ei astfel incat spatiul de
pretratare sa fie in acord cu legislatia in vigoare, expusa mai sus”.

Consiliul constata ca, in esenta, petentul nu aduce critici impotriva
ST nr. 48, ci solicita completarea documentatiei de atribuire cu cerinte
tehnice/informatii referitoare la incinta/incaperea in care va fi amplasata
statia de tratare pentru deseuri medicale, cum ar fi: crearea unei zone
de tratare, suplimentarea modului de dezinfectare a spatiului de
pretratare, existenta in pardoseala incdperii a sifoanelor pentru
evacuarea in reteaua de canalizare, suprafata incaperii sa fie usor
lavabila, spatiul de stocare temporara a deseurilor periculoase trebuie
prevazut cu ventilatie corespunzatoare pentru asigurarea temperaturilor
scazute etc.

Toate aceste argumente de sustinere a criticii nu privesc ST nr. 48,
ci organizarea incintei respective, majoritatea fiind, in fapt, lucrari de
reamenajare a acelei incaperii. Or, prezenta procedura de atribuire
priveste dotarea spitalului cu diverse echipamente.

Contestatorul, in sustinerea criticii, a invocat diverse dispozitii din
Normele tehnice din 2012 privind gestionarea deseurilor rezultate din
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activitati medicale, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1226/2012.

Insa, petentul nu demonstreaza ca spatiul nu ar fi dotat cu cele
prevazute in Ordinul nr. 1226/2012 sau ca spitalul nu s-ar conforma, in
vederea functionarii corecte a incintei, acelor prevederi.

Din argumentele contestatorului, Consiliul constata ca, in sustinerea
criticii, respectiv a nemultumirii indreptate impotriva cerintelor aratate,
petentul se rezuma la precizarea ca acestea nu deservesc necesitatii
spitalului, dar fara a cere eliminarea lor din ST nr. 48, ci formuleaza
motivari pentru dotari suplimentare si lucrari care nu intra in sarcina sa.

Drept pentru care aceasta critica se dovedeste a fi neintemeiata.

Referitor la cerintele tehnice cuprinse in ST nr. 49, contestatorul
formuleaza mai multe critici, de la (i) la (ix).

Fata de criticile formulate la pct. (i) si (ii), Consiliul ia act de faptul
ca autoritatea contractanta este de acord cu acestea, urmand a lua
masuri de remediere. Drept pentru care, criticile se dovedesc a fi
intemeiate.

(iii) La acest punct, contestatorul solicita eliminarea cerintelor:

Capacitate de incarcare (greutate)

Minim 25 Kg/ciclu = 5% considerand densitatea deseului infectios de

0.1 kg- litru

Capacitate de procesare (greutate)

Minim 50 Kg/h £ 5% considerand densitatea deseului infectios de

0.1 kg/litru

Capacitate de incarcare (volum)

Minim 170 Litri £ 5%

In motivare, contestatorul aratda ca aceste cerinte sunt specifice
sistemul Sterilwave 250 si, totodata, sunt caracteristici functionale ale
unui anumit produs si nu cerinte de performanta, menite sa satisfaca o
necesitate obiectiva a autoritatii contractante, ceea ce ar reprezenta o
incdlcare a art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere, achizitorul nu motiveaza
alegerea unei capacitati de incarcare de 170 L, dar nici a celorlalte
caracteristici, si nici nu probeaza sustinerea ca ar exista mai multi
producatori care pot respecta, cumulativ, toate specificatiile tehnice
criticate la acest punct.

Achizitorul se limiteaza la a preciza ca va accepta ,orice propunere
echivalenta”, care fi finsotita de justificarea ofertantului privind
indeplinirea cerintelor minime. Insa, pentru valoarea de 170 L nu poate
exista nicio alta valoare echivalenta. Cum, de altfel, nici achizitorul nu a
aratat cum ar putea fi indeplinita, in mod echivalent, aceasta cerinta.

Astfel, Consiliul considera intemeiata aceasta critica, in sensul
obligarii modificarii cerintelor astfel incat sa permita accesul mai multor
operatori economici la procedura, avand in vedere exemplele prezentate
de contestator.
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Cat priveste nerespectarea art. 155 din Legea nr. 98/2016, Consiliul
nu poate valida sustinerea contestatorului, ca nu ar fi permisa
introducerea unor caracteristici functionale.

Conform art. 156, pot fi stabilite cerinte de performanta sau cerinte
functionale:

»,(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmatoarele modalitati: a) prin raportare la cerinte de
performanta sau cerinte functionale, inclusiv caracteristici de mediu, cu
conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a permite
ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile contractante
sa atribuie contractul”. Or, capacitatile echipamentului, aratate de
contestator, sunt cerinte functionale.

(iv) Referitor la cerinta "Timpul ciclului de procesare a deseurilor:
Aproximativ. 30 minute.", contestatorul solicita eliminarea ei, pe
considerentul ca exista echipamente de decontaminare a deseurilor
medicale periculoase care proceseaza intr-un interval de 15 - 50 minute.

Justificarea achizitorului priveste necesitatea unui echipament cu
eficienta energetica ridicata si cicluri de procesare rapidd, deci timp cat
mai redus. Insa, autoritatea contractanta nu arata ce inseamna un timp
cat mai scurt. Sintagma ,aproximativ 30 minute” nu este lamuritoare, nu
se intelege daca se accepta echipamente care proceseaza in 28 sau 32
de min, sau cu timpi mai mici.

Or, asa cum arata contestatorul, exista echipamente cu cicluri de
procesare de 15 min, ceea ce ar fi profitabil spitalului.

Avand in vedere ca durata unui ciclu este un element care creste
performanta produsului, eficienta energetica a echipamentelor fiind unul
dintre obiectivele de dezvoltare durabila din PNRR, Consiliul nu poate
considera temeinica cererea contestatorului de eliminare a acestei
cerinte.

Insa, Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa stabileasca un
interval de timp/durata maxima, pentru realizarea procesului de
decontaminare.

(v) Contestatorul solicita eliminarea cerintelor:

,Sa respecte standardele de reglementare si a recomandarilor OMS

si Natiunilor Unite cu privire la eficienta tratarii deseurilor medicale,

inclusiv: Inactivarea bacteriilor vegetative, ciupercilor, virusurilor
lipofile/hidrofile, parazitilor si microbacteriilor la o reducere de

6/log10 sau mai mare; si inactivarea sporilor de B. Atrophaeus la o

reducere de 4log10 sau mai mare"

»,Ciclul standard sa elimine bacteriile."

"Se va prezenta un raport de testare care sa ateste ca sunt
eliminate principalele bacterii intalnite: Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
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Bacillus subtilis, Mycobacterium smegmatis, Candida albicans,

Aspergillus brasiliensis."

Contestatorul considera restrictive aceste cerinte, intrucat nu se
respecta prevederile Ordinului MS nr. 1179/2012, fiind impuse limitari in
ceea ce priveste virusii si bacteriile necesar a fi neutralizate, insa se omit
multe alte bacterii periculoase, cu scopul de a se favoriza un anumit
echipament.

Autoritatea contractanta apreciaza ca cerintele criticate respecta
prevederile invocate de contestator, din Ordinului MS nr. 1279/2012:

- art. 8 lit. d) (invocat de contestator si de achizitor): ,Nivelurile de
inactivare microbiand, conform organizatiei din Statele Unite ale
Americii "Asociatia de Stat si Teritoriala pentru Tehnologii Alternative
de Tratament", denumita in continuare STAATT, sunt urmatoarele: (...)
d) nivelul 1V - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor, fungilor,
virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor, micobacteriilor si sporilor de
Bacillus stearothermophilus si a sporilor de Bacillus subtilis printr-o
reducere de 6 log10 sau mai mult.”

- art. 33. - Solicitantul trebuie sa ateste ca echipamentul de tratare prin
decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase corespunde nivelului IV de inactivare, conform STAATT.

- art. 34. - La intrarea in vigoare a ordinului, echipamentele de tratare
prin decontaminare termica la temperaturi scazute se vor achizitiona
numai daca acestea corespund nivelului IV de inactivare microbiologica.

Consiliul constata contrariul, intrucat prin cerinta din ST nr. 49,
inactivarea sporilor se limiteaza la B. Atrophaeus la o reducere de 4log10
sau mai mare.

Avand obligatia achizitionarii unui echipament care asigura tratarea
prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase corespunzator nivelului IV de inactivare, autoritatea
gontractanté nu poate stabili alte conditii, ci pe cele de la art. 8 alin. d).
In fapt, prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca prima
cerinta tehnica este conforma nivelului IV.

Astfel, Consiliul considera intemeiata critica, sub acest aspect, si va
obliga autoritatea contractanta la modificarea ei, conform art. 8 lit. d)
din Ordinului MS nr. 1279/2012.

Consiliul constata ca, in Ordinului MS nr. 1279/2012, nu se
regaseste nici cerinta de prezentare a unui raport de testare, care sa
ateste eliminarea principalelor bacterii intalnite, asa cum sustine
achizitorul.

Ordinului MS nr. 1279/2012 obliga la completarea unui buletin de
analiza, conform art. 40 - 45:

JArt. 40. - Detinatorul echipamentului de tratare prin decontaminare
termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase trebuie sa
detina un protocol de monitorizare a emisiilor in mediu, incheiat intre detinator
si un laborator de specialitate. Din punctul de vedere al monitorizarii emisiilor
in _mediu rezultate din procesul de tratare (aer, apa uzata), detinatorul

Pagina 29 din 41



echipamentului de tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a

deseurilor medicale periculoase trebuie sa monitorizeze parametrii specificati in
protocolul privind emisiile in mediu sau cel putin:

a) aeromicroflora din aerul interior - lunar;

b) incarcatura microbiologica pe suprafata echipamentului - trimestrial;

c) apa uzata evacuata din echipament - lunar (conform Hotaréarii
Guvernului nr. 188/2002 pentru aprobarea unor norme privind conditiile de
descarcare in mediul acvatic a apelor uzate, cu modificarile si completarile
ulterioare).

Apa de proces (tehnologica) trebuie dezinfectata inainte de a fi evacuata
in sistemul de canalizare. In cazul in care obiectivul dispune de statie proprie
de epurare a apelor uzate, atunci nu este necesara dezinfectia apei de proces;

d) indicatorul PM10 - trimestrial, conform legislatiei in vigoare.

Art. 41. - Buletinele de analiza microbiologica trebuie sa fie
redactate conform anexei nr. 1 (pentru echipamentele care utilizeaza
abur), respectiv conform anexei nr. 2 (pentru echipamentele care
utilizeaza aer cald).

Art. 42. - Detinatorul echipamentului de tratare prin decontaminare
termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase are obligatia
sa determine incarcarea microbiologica din spatiul unde este amplasat
echipamentul si sa completeze buletinul de analizda microbiologica dupa
modelul prezentat in anexa nr. 3.

Art. 43. - Valoarea determinata a incarcarii microbiologice in spatiul unde
este amplasat echipamentul nu trebuie sa depaseasca 2.500 de germeni
mezofili/m3, conform metodei placilor deschise.

Art. 44. - Manipularea si intretinerea dotarii tehnice a echipamentului de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase se efectueaza in mod obligatoriu de personalul instruit si
autorizat, respectiv orice reparatie care necesita dezasamblare va fi precedata
obligatoriu de o dezinfectie eficienta.

Art. 45. - Detinatorul echipamentului de tratare prin
decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase trebuie sa detina toate datele privind desfasurarea fiecarui
ciclu: cantitatea de deseuri tratata, cantitatea de deseuri rezultata din
echipament, parametrii de functionare (temperatura, presiune, durata
ciclului), precum si procesele-verbale de interventie in cazul
defectiunilor sau reparatiilor, buletine de analiza microbiologica si
determinéri privind factorii de mediu.”

In consecinta, revine comisiei de evaluare sa elimine cerinta
privitoare la obligatia de prezentare a unui raport de testare.

Relativ la solicitarea de eliminare a cerintei ,Ciclul standard sa
elimine bacteriile", Consiliul observa lipsa argumentelor contestatorului,
drept pentru care va respinge critica.

(vi) Contestatorul solicita eliminarea cerintelor:

- ,Consum electric: maxim 7 kWh/ciclu"

,Consum de apa: maxim 4 L/ora"
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Intrucat acestea nu prezint3 relevantd din perspectiva procesului eficient
de neutralizare a deseurilor.

Consiliul constata ca, desi contestatorul sustine ca ,celelalte sisteme
avansate de neutralizare a deseurilor existente pe piata ar putea avea un
consum diferit de curent electric sau de apa, sensibil mai mare”, acesta
nu a atasat niciun document in dovedire. Simpla declarare, cu titlu
general, ca ar exista echipamente cu alte valori de putere sau consum de
apa ,sensibil mai mare” nu poate convinge asupra temeiniciei critici. Era
in sarcina contestatorului sa ataseze probe, conform prevederilor art.
249 C.proc.civ- ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”.

Drept urmare, critica se dovedeste a fi neintemeiata.

(vii) Contestatorul solicita eliminarea cerintelor:

,Greutate neta: maxim 1200 kg"

,Disponibilitatea spatiului pentru instalarea completa a sistemului:
Datorita disponibilitatii limitate a spatiului, echipamentul trebuie sa fie
compact si sa nu necesite mai mult de 15 metri patrati pentru instalare.”
~Dimensiuni maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5 m"

Consiliul ia act de faptul ca autoritatea contractanta a precizat, in
punctul de vedere, ca va elimina cerinta ,Greutate neta: maxim 1200
kg”.

Drept pentru care, Consiliul considera intemeiata aceasta critica,
privitoare la greutatea neta, obligand autoritatea contractanta sa
modifice caietului de sarcini, in acest sens.

Referitor la eliminarea celorlalte cerinte, Consiliul le va respinge ca
neintemeiate, intrucat necesitatea achizitorului este ca echipamentul sa
fie introdus intr-un container, cu dimensiunile 6060 mm x 2450 mm X
2590 mm (+/ 2%)" (a se vedea specificatia tehnica ST nr. 48 — Statie de
tratare pentru deseuri medicale, parte a lotului 2). Or, fata de
dimensiunile containerului, din ST 48, contestatorul nu a formulat nicio
critica.

Prin motivarea ca dimensiunile echipamentului nu au niciun
argument tehnic contestatorul, in fapt, ignora dimensiunile containerului,
din ST nr. 48.

In plus, Consiliul constatd cd dimensiunile stabilite pentru
echipament, solicitat prin ST nr. 49 (2.0 x 1.5 x 1.5 m), adica un volum
ocupat de 4.5 m?® nu reprezinta o copiere a cerintelor tehnice pentru
echipamentul Sterilwave 250 (1.6 X 1.1 X 1.5 M), cu un volum de 2.76
m?3. Astfel, si sub acest aspect, critica se dovedeste a fi neintemeiata.

(viii) In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de eliminarea a
cerintei ,Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4 recomandari
de la beneficiari spitale din UE", Consiliul ia act de faptul ca autoritatea
contractanta este de acord cu aceasta, urmand a lua masuri de
remediere. Drept pentru care, critica se dovedeste a fi intemeiata.

(ix) Referitor la solicitarea contestatorul de eliminare a cerintelor:
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LInstructaj operare si intretinere: Se vor prezenta diplome de
instruire pentru personalul declarant, emise de producator” ,Servicii
post-vanzare:

Service autorizat de catre producator pe teritoriul Romaniei.

Diplome de instruire emise de producator pentru personalul
ofertantului.

Autorizatie de service emisa de producator.”,

Consiliul retine ca acesta isi intemeiaza critica pe dispozitiile Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si a Ordinului nr.
566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.

Contestatorul arata ca, prin documentatia de atribuire, s-a impus ca
,Pentru dotarile medicale este necesara detinerea Avizului de functionare
ANMDM, acolo unde este aplicabil, respectiv pentru dotarile care se
incadreaza in categoria dispozitive medicale pentru care se solicita
avizarea, conform art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare
si OMS nr. 308 /2015 privind import, distributie, depozitare si reparare,
mentenantda si punere in functiune/instalare, unde se va regasi
prodycétorul echipamentului medical ofertat.”

In opinia contestatorului, intrucat avizul de functionare ANMDM
atesta punerea pe piata a produsului, inclusiv mentenanta, nu mai sunt
necesare alte documente emise de producator.

Consiliul constata a fi neintemeiata aceasta critica, intrucét
echipamentul in cauza nu este un dispozitiv medical, avand in vedere

definitia de la art. 221 alin. (1) lit. i) din Legea nr. 95/2006: ,(...)
dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive - orice articol,
echipament sau produs care este utilizat in scopul de a creste, mentine
sau imbunatati capacitatile functionale ale persoanei; inclusiv pentru
corectarea vazului, auzului, pentru protezarea membrelor, respectiv proteze,
orteze, dispozitive de mers, necesare in scopul recuperarii unor deficiente
organice sau fiziologice, precum si alte tipuri de dispozitive prevazute in
contractul-cadru si normele de aplicare ale acestuia”.

_ Astfel, nu este necesara detinerea avizului de functionare ANMDM.
In fisa de date, achizitorul a precizat ca acest aviz se prezinta ,acolo
unde este aplicabil”.

De altfel, in contestatie, in sustinerea criticii anterioare, de la pct. (viii),
ofertantul a aratat ca, pentru comercializarea echipamentului din ST 49, sunt
incidente prevederile Ordinului nr. 1279/2012.

Din anexa acestui ordin, intitulata ,Criteriile de evaluare, conditiile de
functionare si monitorizare a echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la
temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase din 14.12.2012", Consiliul
considera a fi relevante in solutionare urmatoarele prevederi:

JArt. 1. -  Termenii sunt in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1.226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea
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deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor
pentru baza nationald de date privind deseurile rezultate din activitatile medicale, la
care se adauga urmatoarele definitii:

a) decontaminarea termica reprezinta operatiunea care se bazeaza pe actiunea
caldurii umede sau uscate, la temperaturi scazute, in scopul reducerii incarcarii cu
microorganisme (patogene sau saprofite) a deseurilor medicale periculoase;

b) detinator al echipamentului de tratare prin decontaminare termica la
temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase este reprezentat de persoana
juridica ce poseda un echipament autorizat pe care il utilizeaza pentru realizarea
operatiunilor de procesare termica si mecanica a deseurilor medicale periculoase;

¢) inactivare microbiana reprezinta actiunea de distrugere a microorganismelor
patogene sau saprofite de pe obiectele inerte contaminate;

d) indicator biologic este un suport inoculat continut in interiorul ambalajului sau
primar, gata de utilizare. Un suport inoculat este un suport pe care a fost depozitat un
numar definit de microorganisme indicatoare;

e) nivel de inactivare microbiana reprezinta gradul de distrugere a unei categorii
de populatie microbiana (forme vegetative sau spori) de concentratie cunoscuta,
supusa unui proces de inactivare;

f) procesarea termica a deseurilor medicale periculoase este operatiunea care se
bazeaza pe actiunea caldurii in scopul reducerii microorganismelor (patogene sau
saprofite) continute in deseurile medicale periculoase la temperaturi scazute;

g) solicitant reprezinta persoana juridica ce detine la un moment dat un
echipament de tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase si care intreprinde toate demersurile necesare pentru obtinerea
referatului tehnic de evaluare microbiologica in vederea cedarii unui cumparator a
dreptului de proprietate asupra acestui bun.”

Astfel, pentru comercializarea echipamentului (cedarea unui

cumparator a dreptului de proprietate asupra acestui bun) este necesara
detinerea referatului tehnic de evaluare microbiologica, asa cum a aratat
si contestatorul la critica (viii).

In consecinta, se dovedesc a fi neintemeiate sustinerile
contestatorului referitoare la respectarea cerintelor criticate prin
prezentarea avizului de functionare ANMDM, Consiliul urmand a respinge
aceasta critica.

La sectiunea 2.2.3. din contestatie sunt formulate critici impotriva
cerintelor tehnice din cuprinsul specificatiei tehnice nr. 50 - Echipament
pentru tocarea, compactarea si inactivarea deseurilor medicale 100 L.

Contestatorul sustine ca specificatiile tehnice stabilite pentru acest
echipament sunt in mare parte identice cu cele stabilite pentru
echipamentul de pe pozitia a doua a lotului, drept pentru care, ,pentru
usurintd”, isi mentine argumentele formulate impotriva ST 49.

In concret criticile sunt urmatoarele:

(i) Neutralizare deseuri infectioase la temperatura joasa de maxim
110°C

(i) Procesare termica fara ardere, cu sistem cu microunde si tocator
integrat.

(i)  Capacitatea de incarcare (greutate): minim 10 kg/ciclu £ 5%
considerand densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru;
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(iv)

(v)
(vi)
(vii)

(viii)

(ix)
(x)

(xi)

(xii)
(xiii)
(xiv)

(xv)

(xvi)
(xvii)

(xviii)

Capacitatea de procesare (greutate): minim 20 kg/h £ 5%
considerand densitatea deseului infectios de 0.1 kg/litru;
Capacitatea de incarcare (volum): minim 100 litri £ 5%;
Dimensiuni camera neutralizare minim. @ 500 x 600 h mm;
Timpul ciclului de procesare a deseurilor: aproximativ 30 minute;
Sa respecte standardele de reglementare si a recomandarilor OMS
si Natiunilor Unite cu privire la eficienta tratarii deseurilor
medicale, inclusiv; Inactivarea bacteriilor vegetative, ciupercilor,
virusurilor lipofile/hidrofile, parazitilor si microbacteriilor la o
reducere de 6logl0 sau mai mare; si inactivarea sporilor de B.
Atrophaeus la o reducere de 4log10 sau mai mare;

Ciclul standard sa elimine bacteriile;

Se va prezenta un raport de testare care sa ateste ca sunt
eliminate principalele bacterii intélnite: Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Bacillus subtilis, Mycobacterium smegmatis, Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis;

Consum electric: maxim 5 kWh/ciclu;

Consum de apa: maxim 4 L/or3;

Greutate neta: maxim 800 kg;

Disponibilitatea spatiului pentru instalarea completa a sistemului:
Datorita disponibilitatii limitate a spatiului, echipamentul trebuie
sa fie compact si sa nu necesite mai mult de 10 metri patrati
pentru instalare;

Dimensiuni maxime de 2.0 x 1.5 x 1.5 m;

Se vor prezenta diplome de instruire pentru personalul declarant,
emise de producator;

Referinte internationale: Se vor prezenta minim 4 recomandari de
la beneficiari spitale din UE;

Servicii post-vanzare:

Service autorizat de catre producator pe teritoriul Romaniei.
Diplome de instruire emise de producator pentru personalul
ofertantului.

Autorizatie de service emisa de producator.

Consiliul ia act de faptul ca autoritatea contractanta a declarat, in
punctul de vedere, ca urmeaza a lua masuri de remediere, conform
solicitarilor contestatorului, privitor la criticile de la punctele: (i), (ii),
(xiii) si (xvii).

Privitor la critica de la pct. (xiv), Consiliul constata ca autoritatea
contractanta va dispune remedierea documentatia, in sensul inlocuirii
dimensiunii de 10 metri patrati, cu 15 metri patrati.

Drept pentru care, criticile se dovedesc a fi intemeiate, autoritatea
contractanta fiind obligata sa publice modificarile in SEAP.
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Avand in vedere similaritatea criticilor aduse ST 50 cu cele de la ST
49, dar si a apararilor autoritatii contractante, Consiliul, pentru identitate
de rationament considera a fi:

- intemeiate criticile de la pct.: (iii), (iv), (v), (vii), (viii), (x);

- neintemeiate criticile de la pct. (xi), (xii), (xv), (xvi), (xviii).

Privitor la critica (vi), prin care contestatorul solicita eliminarea, din
ST 50, a cerintei ,Dimensiuni camera neutralizare minim. @ 500 x 600 h
mm”, Consiliul observa ca, desi petentul sustine ca a formulat o critica
similara fata de ST 49, aceasta nu se regaseste printre criticile aferente
ST 49, respectiv nu a fost formulata cerere de eliminare a cerintei
,Dimensiuni camera neutralizare minim. @ 750 x 550 h mm”. Drept
urmare, critica (vi) va fi respinsa, ca neintemeiata.

Vazand toate cele de mai sus, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite capatul de cerere privitor la
remedierea documentatiei de atribuire a lotului 2 si va obliga autoritatea
contractanta ca, in termen de 20 de zile de la primirea prezentei decizii,
sa refaca specificatiile tehnice nr. 48, nr. 49 si nr. 50 ale acestui lot,
conform motivarii de mai sus si sa le publice in SEAP.

In ceea ce priveste lotul 3 - ECHIPAMENTE LABORATOR
MICROBIOLOGIE, contestatorul critica modul de alcatuire/componenta
lotului, apreciind ca se restrange artificial concurenta. De asemenea,
petentul critica si unele cerinte tehnice ale echipamentelor ce fac parte
din acest lot.

Consiliul retine ca lotul 3 cuprinde urmatoarele echipamente:

Nr. crt Denumire investitie

1 Analizor pentru identificare microbiana prin spectrometrie de
masa Maldi-TOF

2 Echipament de incubare medii de cultura de capacitate mare

3 Analizor automat pentru hemocultura pentru detectarea unei
probe pozitive mai rapid

4 Sistem automat de identificare si testare a sensibilitatii la
antibiotice si antifungice

5 Echipament automat rapid pentru antibiograme hemoculturi

6 Hota microbiologica clasa II A2

Contestatorul solicita restructurarea acestui lot, in 6 loturi distincte,
sau, in subsidiar, iIn masura in care aceasta solicitare nu va fi admisa,
restructurarea lotului 3 in 2 loturi distincte, dupa cum urmeaza:

- produsele de pe pozitile 1, 3, 4 si 5 sa fie solicitate in cadrul
aceluiasi lot;
- produsele de pe pozitiile 2 si 6 sa fie solicitate in cadrul aceluiasi lot.
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Consiliul constata a fi temeinice sustinerile contestatorul ca:

- cele 6 produse incluse in lotul 3 nu au si nu pot avea utilizari
comune, fiind total diferite - echipamente optice, aparate de
sterilizare, sisteme de analize. Consecinta logica a acestui fapt este
ca cele 6 produse NU fac parte din gama obisnuita de produse
comercializate de operatorii economici, acestea fiind specifice unor
domenii de nisa diferite;

- acestea nu sunt interdependente, iar functionarea unuia nu depinde
si nu afecteaza functionarea niciunuia dintre celelalte;

- aparatele solicitate sunt pe deplin independente si autonome, avand
functionalitati proprii si distincte;

- destinatia utilizarii acestora nu este comuna pentru toate cele 6
produse solicitate, iar acestea nu fac parte din gama normala de
produse furnizate de catre operatorii economici care activeaza pe
piata,

- acestea nu se incadreaza in categoria ,produselor similare".

Relevante in solutionarea sunt urmatoarele prevederi din Legea nr.
98/2016:

- art. 3 lit. dd): ,lot - fiecare parte din obiectul contractului de
achizitie publica, obiect care este divizat pentru a adapta dimensiunea
obiectului contractelor individuale rezultate astfel incdt sa corespunda
mai bine nevoilor autoritatii contractante, precum si capacitatii
intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu
diferitele _meserii si_specializari implicate, pentru a adapta continutul
contractelor individuale mai _indeaproape la sectoarele specializate ale
IMM-urilor _sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului”; )

- art. 18: ,(1) In cazul in care autoritatea contractanta intentioneaza
sa achizitioneze produse similare, iar atribuirea contractelor poate fi
realizata pe loturi separate, valoarea estimata a achizitiei se determina
luand in considerare valoarea globala estimata a tuturor loturilor. (...)
(3) In sensul dispozitiilor alin. (1), prin produse similare se intelege
acele produse care indeplinesc in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) sunt destinate unor utilizari identice sau similare;

b) fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv.”;

- art. 141: ,(1) Autoritatea contractanta are dreptul de a recurge la
atribuirea pe loturi a contractelor de achizitie publicd si a acordurilor-
cadru si, in acest caz, de a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu
conditia includerii acestor informatii in documentele achizitiei. (2) In
sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul fiecarui lot,
pe baze cantitative, adaptand dimensiunea contractelor individuale astfel
incdt sa corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor mici si_mijlocii,
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sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii si specializari
implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai
indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate
cu diferitele faze ulterioare ale proiectului”.

Astfel, din prevederile mai sus citate, rezulta explicit ca, la stabilirea
componentei loturilor, se iau in considerare produsele similare, adica cele
care sunt destinate unor utilizari identice sau similare si care fac parte
din gama normala de produse furnizate/comercializate de catre operatori
economici cu activitate constanta in sectorul respectiv.

In punctul de vedere fata de contestatie, achizitorul justifica
similaritatea celor 6 aparate prin faptul ca acestea sunt folosite in cadrul
aceluia laborator de microbiologie si, impreuna, asigura obtinerea unui
rezultat concludent si complet, prin urmare se justifica solicitarea lor in
acelasi lot.

In sustinere, spitalul invoca Ordinul nr. 1608/2022 privind
modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea
laboratoarelor de analize medicale, in care se prevad, la Anexa nr. 1 -
Dotarile minimale ale laboratoarelor care efectueaza analize medicale in
sistem ambulatoriu si unitati spitalicesti cu spitalizare de zi:

»C. Microbiologie
. Hota de siguranta biologica cu flux laminar clasa II A
. Doua termostate (reglabile la temperaturi de incubare diferite)
. Microscop binocular
. Frigidere (pentru medii de cultura, separat de cel pentru probe si culturi)
. Congelator
. Pipete semiautomate
. Termometre
. Instalatie de apa purificata*), numai in cazul in care se prepara medii in
orator

Sistem de etalonare a inoculului pentru antibiograma
. Toxicologie

Spectrofotometru UV-VIS

Analizor biochimie sau chemiluminiscenta

Centrifuga

Frigidere

Congelator
. Termometre

Instalatie de apa purificata*)”

Din explicatiile autoritatii contractante Consiliul intelege ca aceasta
considera ca, in cadrul unui lot, pot fi incluse echipamentele care
deservesc laboratorul, cum ar fi: hota, microscop, frigider, analizor etc.
Insd, Tn intelesul Legii achizitiilor publice, aceste echipamente nu sunt
similare, intrucat nu apartin aceluiasi sector de activitate, respectiv nu
sunt comercializate de acelasi operator economic.
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Or, pentru includerea intr-un lot a mai multor echipamente,
autoritatea contractanta trebuie sa verifice indeplinirea a doua conditii
cumulative: destinatia lor si sectorul de activitate din care fac parte.
Nefiind indeplinite cele doua conditii de la art. 18 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, Consiliul constata alcatuirea incorecta a lotului 3.

Faptul ca cele 6 echipamente au o destinatie comuna - laboratorul
de microbiologie, nu reprezinta o justificare pertinenta a includerii lor
intr-un singur lot. Din descrierea si specificatiile acestora se observa ca
aceste echipamente pot fi utilizate independent unele de altele, nu sunt
interconectate.

Consiliul nu poate valida nici includerea microscopului in cadrul
primului echipament - Analizor pentru identificare microbiana prin
spectrometrie de masa Maldi-TOF, intrucat intre cele doua nu exista o
interdependenta functionala. Faptul ca microscopul este necesar
efectuarii analizelor de laborator, nu inseamna ca acestea face parte din
gama de produse ce poate fi comercializate de vanzatorul analizorului.

Utilizarea echipamentelor in cadrul laboratorului reprezinta, in fapt,
scopul derularii proceduri de atribuire pentru lotul 3, nu imposibilitatea
desfasurarii serviciului medical daca acest lot ar fi restructurat in mai
multe loturi. Autoritatea contractanta nu a demonstrat ca functionarea
unui echipament este dependentda/afectata de functionarea altui
echipament din cele 6.

Prin modul de alcatuire a lotului 3 (cu echipamente care nu sunt
similare, in sensul stabilit de legiuitor la art. 18 alin. (3) din Legea nr.
98/2016), achizitorul a adus atingere prevederilor art. 50 din Lege: ,(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 restrangerii artificiale a concurentei. (2)
In sensul alin. (1), se considera ca existd o restrangere artificiala a
concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt
concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod
nejustificat anumiti operatori economici”,

De asemenea, Consiliul observa ca achizitorul nu formuleaza
argumente probatorii referitoare la faptul ca alcatuirea lotului 6 ar
permite accesul la procedura a unui numar mai mare operatori de
economici, fata de cei enumerati de contestator.

Spitalul se limiteaza la a sustine ca pe piata exista mai multi
operatori economici care pot furniza echipamentele, precum si faptul ca
acestia se pot asocia ori pot incheia acorduri de subcontractare.

Consiliul nu poate valida aceste aparari ale achizitorului, ca .... are
posibilitatea sa se asocieze cu unul sau mai multi operatori economici, in
vederea participarii la procedura de atribuire, deoarece asocierea nu este
o obligatie, ci un drept al operatorilor economici. In acest sens, sunt
relevante dispozitiile art. 3 lit. yy) din Legea nr. 98/2016, conform caruia
subcontractant este , orice operator economic care nu este parte a unui
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contract de achizitie publica si care executa si/sau furnizeaza anumite
parti ori elemente ale lucrarilor sau ale constructiei ori indeplinesc
activitati care fac parte din obiectul contractului de achizitie publica,
raspunzand in fata contractantului de organizarea si derularea tuturor
etapelor necesare in acest scop”.

In acest sens s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti in Decizia
civila nr. 7264 pronuntata la 20.12.2018 in dosarul nr. 8396/2/2018,
respectiv: ,Referitor la posibilitatea pentru ofertanti de a se asocia
conform art. 53 din Legea nr. 98/2016 pentru a participa la procedura,
se retine ca necesitatea ca ofertantii sa se asocieze pentru a putea
depune oferte dovedeste (...) cd modalitatea de stabilire a lotului nr. 1
este restrictiva si ca micii producatori ori furnizori nu ar putea depune
singuri oferte, nefiind astfel incurajata participarea lor la procedura. (...)
Neputédnd depune o ofertd completa, nefiind furnizor al unuia dintre
produsele din cadrul lotului in mod evident ca este restrictionat accesul
la procedura al contestatoarei”.

Raportat la prevederile evocate si la dificultatile obiective ce pot fi
intampinate de un operator economic interesat in ofertarea intregii game
de produse cerute, dificultati ce determina restrangerea accesului la
procedura competitionala initiata, cauzate fiind de nedivizarea achizitiei
in loturi, Consiliul trebuie sa determine ca se impune impartirea
achizitiei, astfel incat si firma contestatoare sa poata participa la
procedura in cauza, fara a recurge la asociere ori subcontractare pentru
acea categorie de bunuri pe care nu le furnizeaza. Prin impartirea pe
loturi si accesul unui numar cat mai mare de operatori economici
specializati la procedura, deci a unei cat mai largi concurente, autoritatea
creeaza premisele pentru obtinerea unor preturi de achizitie mai reduse,
in acord cu principiul eficientei utilizarii fondurilor publice.

In acest context, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare
sustinerile .... conform carora «Prin acest comportament, autoritatea
contractantd restrdnge, in mod nejustificat, accesul operatorilor
economici la procedura de achizitie, fapt ce reprezintd un obstacol de
natura sa restranga concurenta intre acestia, avand consecinta evidenta
a incalcarii scopului aplicarii Legii nr. 98/2016, respectiv ,achizitionarea
de bunuri, servicii si lucrari in conditii de eficienta economica si sociala”».

In circumstantele retinute mai sus, daca nu o afecteaza cu nimic
lotizarea achizitiei, iar o astfel de lotizare - cum s-a evidentiat - i este
absolut necesar contestatorului si altor profesionisti care pot furniza
anumite tipuri de echipamente, pentru a putea accede la licitatia
pendinte, Consiliul considera ca spitalul nu are niciun motiv sa refuze
realizarea ei. Nu doar destinatia generala (utilizarea in cadrul
laboratorului de microbiologie) este aceea care decide lotizarea achizitiei,
primordiala fiind obligatia autoritatii de a deschide piata catre cat mai
multi furnizori, daca aceasta deschidere este posibila si nu altereaza in
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niciun fel achizitia. Altfel spus, nimic nu opreste autoritatea sa divizeze
achizitia chiar daca obiectul ar fi identic.

Dimpotriva, Strategia nationala in domeniul achizitiilor publice
incurajeaza autoritatile contractante sa ia in considerare in mod activ
posibilitatea de a lotiza, acolo unde operatorii economici solicita
lotizarea. Interpretarea este conforma cu obiectivul deschiderii achizitiilor
publice spre o concurenta cdt mai extinsa posibil, pe care il urmaresc
directivele in materie. Ea este, in plus, de natura sa faciliteze accesul
intreprinderilor mici si mijlocii la contractele de achizitii publice, obiectiv
spre care tind respectivele directive (a se vedea, de pilda, Curtea de
Justitie a Uniunii Europene, Hotararea din 10 octombrie 2013, Swm
Costruzioni 2 si Mannocchi Luigino, C-94/ 12, EU:C:2013:646, punctul
34, si Hotararea din 27 noiembrie 2019, Tedeschi si Consorzio Stabile
Istant Service, C-402/18, EU:C:2019:1023, punctul 39).

Avand in vedere statutul Consiliului, care potrivit structurii sale
organizatorice, este un organism de remediere a neregulilor sesizate de
operatorii economici, care garanteaza respectarea dispozitiilor legale
privind atribuirea contractelor de achizitii, raportat de cele retinute, prin
prisma dispozitiilor art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, se impune
obligarea autoritatii contractante la remedierea intregii documentatii de
atribuire a lotului nr. 3, masura care ar avea drept consecinta:
reorganizarea loturilor de produse; stabilirea noilor valori estimate ale
loturilor; stabilirea criteriilor de calificare si a valorilor garantiilor de
participare, in raport de noile valori estimate ale loturilor; publicarea
anuntul de tip erata si stabilirea de noi termene limita de depunere a
ofertelor etc., situatie ce echivaleaza efectiv cu o noua initiere a
procedurii de atribuire pentru lotul 3, aspecte care atrag incidenta
dispozitiilor art. 26 alin. (7) din Legea nr. 101/2016 potrivit carora ,In
cazul admiterii contestatiei, daca se constata ca nu pot fi dispuse masuri
de remediere care sa permita continuarea legala a procedurii de
atribuire”, Consiliul dispune anularea lotului nr. 3 al procedurii de
atribuire.

Prin urmare, cererea de divizare fiind intemeiata, asa cum s-a
aratat mai sus, finalitatea nu poate fi alta decat anularea procedurii de
atribuire, la lotul 3.

Fata de solutia prefigurata, fiind constatata necesitatea anularii
procedurii pentru lotul 3 in referire la impartirea pe loturi a celor 6
produse componente, Consiliul nu va mai proceda la analiza celorlalte
critici ale contestatorului MEDIST SRL, ce vizeaza o serie de specificatii
tehnice ale echipamentului lotului 3, o asemenea analiza fiind de prisos,
cata vreme procedura de atribuire a acestui lot 3 urmeaza sa fie anulata.
Pe cale de consecinta, respectivele critici sunt ramase fara obiect.

Pentru aceste motive,
Pagina 40 din 41



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

Admite contestatia formulata de catre ..., formulata in contradictoriu
cu de .... Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 20 de zile de
la primirea prezentei decizii, sa refaca specificatiile tehnice nr. 48, nr. 49
si nr. 50 ale lotului 2, conform motivarii si sa le publice in SEAP. Obliga
autoritatea sa anuleze procedura de atribuire pentru lotul nr. 3.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

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 practicaua deciziei,

Redactata in 4 exemplare, contine 40 pagini.
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