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

Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia cu nr. 5/2324/18.03.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 13737/19.03.2021, formulata
de catre ..., cu sediul in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului
sub nr. ..., avand CIF ..., atribut fiscal RO, reprezentata legal prin ..., in
calitate de Director General, si conventional de ..., cu sediul in ..., impotriva
raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021
privind documentatia de atribuire, din cadrul procedurii de achizitie publica
organizata de catre ..., cu sediul in ..., in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, desfasurata online, impartita pe loturi, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare, avand ca obiect ,Reactivi pentru
detectia maladiilor transmisibile prin sange compatibili cu liniile
semiautomate si automate ELISA din dotare (conform anexei 1)”, se solicita
obligarea autoritatii contractante la remedierea aspectelor de nelegalitate
ale documentatiei de atribuire, introduse prin raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021, aferente Lotului nr. 4 al
procedurii si, in subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile adoptarea
masurilor de remediere, dispunerea anularii procedurii in ceea ce priveste
Lotul nr. 4.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ..., contesta raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari nr.
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350/BA/08.03.2021 privind documentatia de atribuire a procedurii in cauza,
in ce priveste clarificarea caracteristicii tehnice obligatorii nr. 4 din caietul de
sarcini, aferenta Lotului nr. 4, ca fiind necorelata cu restul caietului de
sarcini.

Prin contestatia cu nr. 5/2324/18.03.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 13737/19.03.2021, ..., critica
raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021
privind caracteristicii tehnice obligatorii nr. 4 din caietul de sarcini, aferenta
Lotului nr. 4, respectiv sensibilitatea detectiei anticorpilor anti-HTLV-I/II,
100% conform Evidentei LCR-ITT, ca fiind necorelata cu restul caietului de
sarcini.

Contestatorul afirma faptul ca, prin raspunsul consolidat la solicitarile
de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021 si publicat in SEAP pe 08.03.2021,
autoritatea contractanta a modificat cuprinsul documentatiei de atribuire
aferenta Lotului 4, oferind, pentru prima data, explicatii concrete asupra
intelesului acronimului ,LCR" si schimband astfel continutul cerintei prin
modificarea intelesului uzual al acronimului ,LCR", astfel cum acesta este
utilizat in contextul dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.

Urmare acestei clarificari, intelesul caracteristicii tehnice nr. 4 din
caietul de sarcini aferent Lotului 4 a fost modificat substantial, astfel incat,
incepand cu acest moment al raspunsului la clarificari, cerinta a fost
modificata dobandind caracter restrictiv si blocand nejustificat accesul la
procedura.

In acest context, ... constata ca, prin conduita sa, autoritatea
contractanta Tincalca principiile proportionalitatii si tratamentului egal,
precum si prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Invocand art. 154 din Legea nr. 98/2016 "Autoritatea contractanta are
obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire” si art. 20 alin.
(2) din HG nr.395/2016 ,Documentatia de atribuire contine orice cerinta,
criteriu, reguld si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire
la modul de aplicare a procedurii de atribuire”, contestatorul sustine ca,
autoritatea contractanta trebuie sa se asigure ca, prin modul de redactare si
definire a documentatiei de atribuire, in cazul de fata, a caietului de sarcini -
care trebuie sa fie clar, precis si neechivoc si sa contina informatii complete
si explicite - nu ofera posibilitatea unor interpretari distorsionate ale acestuia
care sa conduca la stabilirea unui tratament diferentiat intre operatorii
economici interesati a participa in procedura.

Avand 1in vedere ca procedura in discutie are drept obiect
achizitionarea de dispozitive medicale - respectiv, priveste un domeniu
tehnic, reglementat in mod extensiv - iar specificatiile caietului de sarcini
trebuie sa fie exprimate in limbaj stiintific medical (din moment ce acestea
descriu reactivi necesari in procedurile medicale si se adreseaza operatorilor
economici din piata specializata de profil), autoritatea contractanta era
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obligata sa se asigure ca informatiile cuprinse in caietul de sarcini sunt
precise, corecte, explicite si detaliate, pentru a evita orice risc de
interpretare distorsionata a sintagmelor din acest domeniu medical folosite
in mod uzual si, doar in anumite situatii, susceptibile de mai multe intelesuri.

Astfel, in virtutea dispozitiilor legale enuntate anterior, daca autoritatea
contractanta insereaza anumite acronime care sa substituie denumirea
tehnica, mai elaborata, a termenului medical utilizat, atunci este necesar ca
aceasta sa faca mentiuni explicite cu privire la intelesul pe care il atribuie
acronimului respectiv in situatiile in care utilizeaza acest acronim pentru a
desemna alti termeni medicali decat cei uzual utilizati, apreciaza ...

In concret, contestatorul arata ca, autoritatea contractanta a definit
caracteristica tehnica obligatorie nr. 4 aferenta Lotului 4 dupa cum urmeaza:

" Sensibilitate la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100% conform:

- Evaluarilor externe autorizate: evaluata pe probe de la 300 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV- I + 100 cazuri confirmate de infectie cu
HTLV-II;

- Evidentei LCR-ITT"

Analizand continutul cerintei minime obligatorii mai sus mentionate, ...
sustine ca a inteles cerinta citind acronimul LCR ca prescurtare a termenului
medical ,lichid cefalorahidian". Aceasta interpretare fireasca a textul cerintei
este urmarea intelesului uzual al acronimului LCR, frecvent intalnit in
practica medicala strict cu referire la lichidul cefalorahidian.

Raportat la aceasta interpretare uzuala si normala a acronimului LCR,
contestatorul a formulat solicitarea de clarificari, solicitand autoritatii
contractante remedierea caracteristicii tehnice obligatorii nr. 4 din caietul de
sarcini aferent Lotului 4, prin eliminarea cerintei cu privire la sensibilitatea
detectiei anticorpilor anti-HTLV-I/II. 100% conform Evidentei LCR-ITT -
aceasta cerinta nefiind corelata cu restul caietului de sarcini, de vreme ce
reactivii achizitionati vor fi folositi pentru trierea serologica a probelor de
sange si nu a celor de LCR (lichid cefalorahidian).

Potrivit contestatorului, autoritatea contractanta a incalcat flagrant
prevederile legale invocate anterior si a creat premisele unei intelegeri
distorsionate a caietului de sarcini prin modul de formulare a cerintei
criticate, folosind un acronim care, in mod uzual si pentru orice specialist din
domeniul medical, semnifica LCR - lichid cefalorahidian, pentru a desemna
un termen total diferit.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta considera sa atentioneze
operatorii economici interesati cu privire la intelesul acronimului LCR in
sensul urmarit de aceasta, contrar intelesului comun, doar prin intermediul
raspunsului la clarificari, dupa un interval de 20 de zile de la publicarea
anuntului de participare, facand urmatoarea precizare: ” A se citi corect LCR
= Laborator Central de Referinta”.

Citirea ,corecta" pe care o pretinde autoritatea contractanta prin
raspunsul la clarificari din partea operatorilor economici interesati reprezinta
o veritabila modificare a cerintei in discutie, in conditiile in care, in mod
uzual, LCR este abreviere folosita pentru lichid cefalorahidian, iar nu pentru
laborator central de referinta, sustine ...
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Faptul ca abrevierea ,LCR" este, in mod uzual, folosita pentru a
desemna lichidul cefalorahidian - interpretare fireasca uzitata si de catre ...
in privinta cuprinsului caietului de sarcini - reiese chiar din simpla cautare a
acestui acronim pe google, contestatorul considerand exemplele returnate ca
fiind relevante:

"Analiza LCR (lichid cerebro-spinal) | Reginamaria.ro

Lichidul cerebrospinal (LCR) reprezintd fluidul produs in plexurile
coroide ale ventriculelor creierului. LCR-ul este continut in sistemul
ventricular si in spatiul (...)" si

" Lichid cefalorahidian - Wikipedia

Lichidul cefalorahidian (LCR) (rar, lichid cerebrospinal) este un lichid
dar si transparent care umple sistemul ventricular cerebral, canalul
ependimar, spatiile (...)"

Prin urmare, interpretarea ,corectd" pretinsa de autoritatea
contractanta nu putea fi anticipata de niciun operator economic diligent care
ar fi interesat de depunerea unei oferte in cadrul Procedurii, motiv pentru
care clarificarea adusa prin raspunsul consolidat la clarificari constituie o
veritabila modificare a documentatiei de atribuire, neputand fi imputata
operatorilor economici culpa autoritatii contractante in definirea corecta a
specificatiilor tehnice solicitate, apreciaza contestatorul.

In acest context, ... arata ca laboratoarele centrale de referinta nu fac
obiectul niciunei reglementari specifice din domeniul medical. Analizand Fisa
de date, raspunsul la clarificari si Ordinul 1057/2011 privind actualizarea
tarifelor pentru analizele de laborator efectuate de catre ... si reteaua de
transfuzie sanguina, ... constata ca Laboratorul Central de Referinta
reprezinta o structura interna a autoritatii contractante, ....

Or, daca in opinia autoritatii contractante abrevierea ,LCR" trimite,
evident, catre o unitate din subordinea acesteia, respectiv catre Laboratorul
Central de Referinta, nu se poate aprecia, in mod rezonabil, ca toti
profesionistii din domeniul medical sa cunoasca abrevierile folosite in
activitatea interna a autoritatii contractante si sa anticipeze ca anumite
acronime folosite in cadrul caietului de sarcini ar putea face referire la
asemenea abrevieri care, repetam, sunt interne activitatii autoritatii
contractante si nu au relevanta din punct de vedere stiintific.

In plus, chiar daca prin absurd, in scop pur argumentativ, am admite
ca operatorii economici interesati ar fi trebuit sa analizeze abrevierile
utilizate de autoritatea contractanta in activitatea sa interna, contestatorul
noteaza ca, potrivit informatiilor publice de pe site-ul acesteia, in
organigrama sa (disponibila la adresa: https://www.....ro/organigrama/1)
apare Laboratorul Central de Referinta pentru Maladii Transmisibile prin
Sange, a carui acronim firesc ar LCR-MTS, deci un acronim oricum diferit de
cel indicat in documentatia de atribuire.

In acest context, ... considera ca obligatiile legale mentionate anterior
nu au doar caracter formal, ci trebuie respectate intocmai pentru a raspunde
rigorilor de claritate si rigurozitate in definirea caietului de sarcini, intrucat,
orice informatii fie suplimentare, fie omise, cum este cazul in discutie,
despre produsele pe care autoritatea contractanta intentioneaza sa le
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achizitioneze au implicatii directe asupra continutului propunerii tehnice si
financiare elaborate de orice operator economic interesat.

Astfel, prin clarificarea suplimentara si cu efect modificator al
continutului acestei cerinte minime obligatorii, autoritatea contractanta
limiteaza nejustificat libera concurenta in procedura pentru motivele
prezentate in continuare de catre ...

analizdnd Raspunsul la clarificari al autoritatii contractante: "Evaluarea
pe probe autohtone a fost solicitata din cauza conditiilor epidemiologice
locale. Romé&nia este singura tara cu endemie HTLV-1 ridicata, conform
evaluarii Centrului European pentru Controlul Bolilor in Raportul Tehnic
privind Distributia Geografica a Zonelor cu Prevalenta Ridicata a infectiei cu
HTLV-I, ECDC, 2015 si A/"n Raportul Tehnic privind Evaluarea Riscului de
Transmitere a HTLV-I/II prin Transplantarea de Celule/Tesuturi Partea /,
ECDC, 2012", si prin raportare la documentul ,Technical Report of
Geographical distribution of areas with a high prevalence of HTLV-1
infection", capitolul ,Major epidemiological determinants of HTLV-1", pagina
4 (anexat contestatiei), contestatorul apreciaza acuratetea informatiilor
prezentate de autoritatea contractanta conform carora Romania este tara cu
cea mai mare prevalenta a acestei infectii din Europa, ca o situatie de fapt
necontestat.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta impune prin caietul de
sarcini, astfel cum a fost modificat prin raspunsul sau la clarificari, o cerinta
disproportionata, invocand considerente de ordinul calitatii activitatii
medicale, neaplicabile in cazul de fata, dupa cum urmeaza: “Conditiile locale
de prevalenta au determinat necesitatea testarii HTLV, si securizarea
donatorilor de sédnge impotriva acestui virus impune criterii riguroase de
selectie a mijloacelor utilizate la testare, deci cerinta de evaluare de probe
autohtone nu poate fi anulata fard a se face rabat la calitatea testelor
solicitate, cu precadere la sensibilitatea de detectie.”

Pentru a sustine aceasta cerinta, autoritatea contractanta fsi
intemeiaza solicitarile si Raspunsul la clarificari pe documentul ,Technical
Report of Geographical distribution of areas with a high prevalence of HTLV-
1 infection". Or, in cadrul acestui raport, nu exista nicio informatie din care
sa reiasa ca metodele de testare trebuie sa fie adaptate la populatia din
anumite regiuni geografice, contrar solicitarilor abuzive ale autoritatii
contractante.

Mai mult, contestatorul evidentiaza ca in documentul referit, Technical
Report of Geographical distribution of areas with a high prevalence of HTLV-
1 infection, la capitolul ,,Serologica land molecular methods for the diagnosis
of HTLV-I", pagina 4, se precizeaza ca metoda de diagnostic pentru infectia
cu HTLV-1 este, in principal, metoda ELISA - metoda ce detecteaza
anticorpii specifici fata de HTLV-I - fara sa existe vreo mentiune care sa
impuna ca aceasta metoda trebuie sa fie dezvoltata, adaptata sau validata
pe anumite regiuni geografice.

Totodata, contestatorul arata ca, la nivel mondial exista un numar
restrans de producatori de asemenea teste, dintre care niciunul nu are
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facilitati de productie in Romania astfel incat sa fi testat produsul pe
populatia din Romania.

... sustine impunerea unor criterii riguroase de selectie a mijloacelor de
testare de catre autoritatea contractanta, insa acestea nu pot fi inserate cu
incalcarea flagranta a principiului proportionalitatii, prin impunerea de
conditii ce exced cadrului legal aplicabil acestui tip de produse.

Din simpla lectura a solicitarii imperative a autoritatii contractante,
explicata pe larg, pentru prima data, in cadrul Raspunsului la clarificari, se
intelege ca, in acceptiunea autoritatii contractante, doar evaluarea pe probe
autohtone poate garanta calitatea testelor, chiar daca un alt test ar prezenta
specificitate si sensibilitate mai bune decat un test deja validat si acceptat.
Astfel, caracterul restrictiv al cerintei este evident, Autoritatea contractanta
limitdnd ofertarea altor teste cu posibile performante clinice superioare, fara
a exista niciun argument stiintific pentru impunerea acestei limitari.

In continuare ... arata ca, piata dispozitivelor medicale de diagnostic
in vitro este o piata reglementata extensiv, iar conditiile de introducere pe
piata a acestor produse includ testarea extensiva a parametrilor de
performanta si certificarea acestora de catre organisme de certificare
specializate (nu structuri interne din cadrul unor autoritati contractante).

Astfel, potrivit Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, un dispozitiv de diagnostic in vitro poate fi introdus
pe piata sau pus in functiune numai in cazul in care indeplineste cerintele
generale privind siguranta si performanta reglementate de acest
Regulament, iar demonstrarea conformitatii cu aceste cerinte se realizeaza
prin parcurgerea unei proceduri detaliate de analizare a conformitatii,
reglementate la art. 56 din Regulament.

De altfel, chiar normele legale care guverneaza activitatea autoritatii
contractante prevad in mod expres care sunt conditiile pe care aceasta le
poate impune la achizitionarea de reactivi, respectiv, potrivit punctului
4.1.9. din Ordinul 329/2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de
buna practica cu privire la standardele si specificatiile pentru implementarea
sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara activitati in
domeniul transfuziei sanguin: ,4.1.9, Se vor folosi numai reactivii si
materialele provenite de la furnizorii autorizati, care respecta cerintele si
specificatiile documentate. Eliberarea materialelor critice trebuie sa fie
realizatd de o persoana autorizatd in acest sens. Dupa caz, materialele,
reactivii si echipamentul trebuie sa indeplineasca cerintele legislatiei in
vigoare privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, sau sa se conformeze standardelor echivalente, atunci
cand provin din tari terte.”

Prin acest comportament, autoritatea contractanta a adus atingere
liberei concurente, principiului proportionalitatii si prevederilor legale in
materia achizitiilor publice, opineaza contestatorul.

Preliminar, ... noteaza ca, potrivit art. 155 din Legea nr. 98/2016,
coroborat cu principiile atribuirii contractului de achizitie publica, autoritatea
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contractanta are obligatia sa elaboreze specificatii tehnice intr-un grad de
detaliu de natura sa nu aduca atingere liberei concurente si principiului
tratamentului egal si al nediscriminarii. In acest sens, 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.

... precizeaza ca, potrivit art. 156 din Legea nr. 98/2016, 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 sd determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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

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

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

Astfel, se observa ca modalitatea de stabilire a specificatiilor tehnice la
care trebuie sa ne raportam, in considerarea cerintei criticate, este cea
prezentata la lit. b), care impune ca, ori de cate ori autoritatea contractanta
doreste sa defineasca cerintele minime obligatorii prin raportare la anumite
standarde, acestea trebuie sa fie standarde internationale, standarde
europene transpuse la nivel national ori, in lipsa acestora, standarde
nationale, deci agreate si stabilite de un organism de standardizare national,
nu de o structura interna a unei autoritati contractante.

In acest sens, contestatorul evoca jurisprudenta constanta a CUJE in
ceea ce priveste aplicabilitatea principiului proportionalitatii in cazul special
al achizitiilor in domeniul sanatatii, Curtea statuand ca, desi in acest
domeniu, statele membre au o marja mai mare de apreciere, blocajele
impuse liberei circulatii a produselor si serviciilor nu pot depasi limitele a
ceea ce este necesar si adecvat pentru atingerea obiectivelor urmarite, cu
referire la cauza C296/15.

Rezulta astfel ca, inclusiv in cazul achizitiilor publice in domeniul
sanatatii, autoritatea contractanta este obligata sa limiteze descrierea
specificatiilor tehnice doar la acele detalii necesare satisfacerii necesitatilor
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sale obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in calea participarii la
procedura de atribuire.

Or, cu toate acestea, autoritatea contractanta a ales sa defineasca
specificatiile tehnice aferente Lotului criticat prin folosirea unei modalitati
nepermise de definire a specificatiilor tehnice, si, in consecinta, a impus o
cerinta minima obligatorie vadit disproportionata, respectiv sensibilitatea la
detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100%, sa fie conforma cu evidenta LCR-
ITT.

Prin urmare, autoritatea contractanta solicita ca unul dintre cele doua
elemente de performanta ale testelor - respectiv sensibilitatea - sa fie
raportat la anumite standarde proprii specifice autoritatii contractante,
solicitare ce incalca flagrant rigorile legislative in materie, conchide ...

Astfel cum a precizat insasi autoritatea contractanta, ,LCR-ITT"
(Laboratorul Central de Referinta pentru Infectii Transmisibile prin Sange)
este o unitate interna a ..., iar aceasta nu reprezinta un organism de
standardizare national, deci nu poate omologa anumite standarde, ceea ce
implica faptul ca autoritatea contractanta nu poate stabili o anumita
specificatie tehnica obligatorie prin raportare la aceste ,standarde" proprii
care nu reprezinta standarde nationale in acceptiunea Legii nr. 98/2016.

Totusi, autoritatea contractanta solicita operatorilor economici ca
produsele furnizate sa fie conforme acestor ,standarde" proprii ale ..., ceea
ce nu poate fi, in nicio situatie, admis, din moment ce , evidenta LCR-ITT" nu
reprezinta un standard national, unanim cunoscut si raportat in acest
domeniu.

Sintetizand cele anterior expuse, ... solicita sa se retina faptul ca
autoritatea contractanta a extins aplicarea unor norme de strica
interpretare, stabilind, implicit, specificatiile tehnice criticate printr-o
modalitate nepermisa, si sa se constate ca aceasta a incalcat principiul
proportionalitatii la elaborarea specificatiilor tehnice aferente Lotului nr. 4 al
procedurii, precum si prevederile art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Concluzionand, ca urmare a constatarii acestor incalcari ale legislatiei
achizitiilor publice, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
remedierea documentatiei de atribuire aferente acestui lot prin eliminarea
cerintelor restrictive criticate, introduse prin raspunsul consolidat Ia
clarificari, cerinte care sunt irelevante prin raportare la necesitatile obiective,
reale si documentate ale acesteia.

Prin adresa cu nr. 457/24.03.2021, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
14931/24.03.2021, autoritatea contractanta ... a formulat punct de vedere
asupra contestatiei formulata de ..., solicitdnd respingerea acesteia, pe cale
de exceptie, ca tardiv formulata si lipsita de interes, iar pe fond, ca
neintemeiata.

1. Sub aspectul tardivitatii contestatiei, autoritatea contractanta
precizeaza ca aceasta vizeaza specificatiile tehnice din caietul de sarcini
(lotul 4, punctul 4). Desi contestatorul arata ca a atacat raspunsul autoritatii
contractante la solicitarea de clarificari, in realitate sunt atacate specificatiile
tehnice din caietul de sarcini.
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Prin raspunsul la solicitarea de clarificari, autoritatea contractanta a
aratat ca "Se mentine solicitarea din caietul de sarcini". Cu alte cuvinte,
solicitarea ... de eliminare a cerintei "conform evidentelor LCR-ITT" a fost
respinsa. Pe cale de consecinta, intrucat cerintele din caietul de sarcini nu au
fost modificate prin raspunsul la solicitarea de clarificari, este limpede ca
sunt atacate specificatiile tehnice din caietul de sarcini, astfel cum acestea
au fost publicate initial in SICAP.

Chiar din petitul contestatiei se poate observa ca nu este vizata
modificarea/anularea raspunsului la clarificari, ci modificarea/anularea
specificatiei tehnice din caietul de sarcini.

Astfel, solicitarea de clarificari a vizat 2 elemente:

a) abrevierea LCR-ITT - acest aspect a fost lamurit prin raspunsul la
clarificari. Oricum, chiar din solicitarea de clarificari a rezultat ca ... cunostea
semnificatia abrevierii;

b) eliminarea cerintei "conform evidentelor LCR-ITT" - ... putea sa
conteste aceasta cerinta in termen de 10 zile de la publicarea in SICAP.
Totusi, nu a facut acest demers, ci a incercat sa modifice specificatiile
tehnice prin intermediul solicitarii de clarificari, intrucdt nu a reusit acest
aspect, a apelat la contestatie, insa tardiv, cu depasirea termenului legal.

Caietul de sarcini a fost publicat in SICAP la data 16.02.2021.
Termenul de contestare este de 10 zile de la publicarea in SICAP (art. 8 alin.
1 lit. a coroborat cu art. 8 alin. 2 din Legea 101/2016). Termenul limita
pentru contestarea caietului de sarcini era 26.02.2021. Or, contestatia a fost
formulata tardiv la data de 19.03.2021, subliniaza autoritatea contractanta.

Atacarea (pur formald) a raspunsului la clarificari exclusiv cu scopul de
a eluda termenul de contestare si de a modifica specificatiile caietului de
sarcini constituie o incalcare a principiului securitatii juridice. Interpretarea
unitara a legii constituie o conditie sine quo non pentru o legislatie de
calitate si o aplicare de calitate a acesteia, toate orientate spre asigurarea
stabilitatii raporturilor sociale in cadrul statului. Modificarea unilaterala a
termenului de contestare de catre contestator, in mod artificial prin
intermediul solicitarii de clarificari, constituie o grava atingere interpretarii
unitare a legii si, pe cale de consecinta, a principiului securitatii juridice.

Atacarea (pur formald) a raspunsului la clarificari constituie, de fapt, o
incercare subtila/dolosiva de repunere in termenul de contestare fara a fi
indeplinite totusi conditiile repunerii in termen, potrivit autoritatii
contractante.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita admiterea exceptiei si
respingerea contestatiei ca tardiv formulata.

2. Sub aspectul lipsei de interes, autoritatea contractanta sustine
ca ... nu justifica un interes in ceea ce priveste cerinta "conform evidentelor
LCR- ITT".

Conformitatea produselor cu evidentele LCR-ITT urmeaza a fi stabilita
in procesul de evaluare a ofertelor, pe baza kiturilor pe care ofertantii clasati
pe primele 3 locuri le vor depune la autoritatea contractanta, la solicitarea
acesteia. Conform caietului de sarcini, vor fi necesare kituri care sa asigure
testarea a cel putin 400 de persoane.
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Cu alte cuvinte, inainte de evaluarea produselor in conformitate cu
evidentele LCR-ITT, va fi analizata respectarea tuturor celorlalte cerinte ale
documentatiei de atribuire si, numai la sfarsit, ca o etapa finala a evaluarii,
se va trece la verificarea conformitatii produselor cu evidentele LCR- ITT.

Astfel, numai daca la acel moment final se va constata o
neconformitate a produselor cu evidentele LCR-ITT, se va justifica un interes
al operatorului economic in promovarea unei contestatii.

Mai mult decat atdt, ca o dovada a faptului ca cerinta nu este
restrictiva, autoritatea contractanta precizeaza faptul ca orice operator
economic are libertatea sa efectueze oricand evaluari ale conformitatii
produselor cu evidentele LCR-ITT. in acest sens, orice operator economic se
poate adresa ... - LCR-ITT indiferent daca exista sau nu o procedura de
achizitie in derulare. Stabilirea conformitatii (sensibilitatii) produselor cu
evidentele LCR-ITT se efectueaza de catre LCR-ITT oricand, la cererea
oricarui operator economic interesat si independent de existenta vreunei
proceduri de achizitie publica sau a vreunui contract/acord-cadru aflat in
derulare, subliniaza autoritatea contractanta.

Pe cale de consecintda, autoritatea contractanta solicita admiterea
exceptiei si respingerea contestatiei ca fiind formulata de o persoana lipsita
de interes.

3. In masura in care exceptia tardivitatii va fi respinsa, autoritatea
contractanta considera contestatia formulata impotriva raspunsului la
clarificari ca fiind neintemeiata/inadmisibila deoarece raspunsul la clarificari
nu a modificat specificatiile tehnice ale caietului de sarcini.

Astfel, contrar sustinerilor contestatorului, prin raspunsul la clarificari
nu au fost introduse aspecte de nelegalitate, acesta vizédnd lamurirea
abrevierii LCR-ITT si justificarea pentru care nu se accepta eliminarea
cerintei "evidentele LCR-ITT".

Nicaieri in cuprinsul raspunsului la solicitarea de clarificari nu vor fi
identificate aspecte de noutate care sa modifice caietul de sarcini,
precizandu-se in mod expres la sfarsit faptul ca "Se mentine solicitarea din
caietul de sarcini".

Pe cale de consecinta, intrucat prin raspunsul la clarificari nu au fost
aduse modificari documentatiei de atribuire, este evidenta
netemeinicia/inadmisibilitatea contestarii "modificarilor aduse prin raspunsul
la clarificari".

In masura in care se va trece la analiza pe fond a criticilor
contestatoarei, autoritatea contractanta apreciaza ca si in acest context se
impune respingerea contestatiei ca nefondata, din urmatoarele
considerente:

Din analiza contestatiei introductive autoritatea contractanta a
identificat doua critici: a) inexistenta in caietul de sarcini a unei justificari
privind abrevierea ,LCR" si b) nelegalitatea cerintei privind conformitatea
produselor cu "evidentele LCR-ITT".

Legat de critica de Ila lit. a), contestatorul nu poate invoca
necunoasterea semnificatiei abrevierii "LCR" atat timp cat chiar prin
solicitarea de clarificari a aratat contrariul.
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Exprimarea utilizata de contestatoare in solicitarea de clarificari -"dat
fiind ca obiectul procedurii de achizitie reactivi este acela de a asigura
trierea serologica a probelor de sédnge si nu a celor de LCR colectate de la
donatori si coroborat cu cerinta 1, este de la sine inteles ca specimenele ce
sunt analizate sunt exclusiv cele reprezentate de ser sau plasma umana" -
confirma indubitabil faptul ca aceasta cunostea semnificatia abrevierii "LCR"
si ca nu este vorba despre lichid cefalorahidian.

Mai mult decat atat, aceasta pseudo-neclaritate a fost lamurita de
autoritatea contractanta prin raspunsul la clarificari, unde s-a aratat ce
inseamna abrevierea "LCR" (Laborator Central de Referinta), pe o parte, si
unde s-a precizat ca procedura nu vizeaza probe provenite de la LCR = lichid
cefalo-rahidian, pe de alta parte.

In ce priveste critica de la lit. b) “evidentele LCR-ITT”, este imperios
necesar sa fie evaluata sensibilitatea testelor in populatia-tinta din Romania
(populatia tinta-pozitiva fiind in evidentele LCR-ITT, evidente = registre cu
nume, prenume si rezultatele in testele efectuate de-a lungul anilor).

"Evidentele LCR-ITT" nu  constituie un document intern
(ghid/norme/etc.) al autoritatii contractante care sa influenteze in mod
arbitrar evaluarea tehnica a ofertelor.

Rationamentul contestatoarei, care apreciaza ca autoritatea
contractanta a creat o standardizare interna nepermisa, pleaca de la o
premisa gresita. Nu exista niciun standard stabilit prin "evidentele LCR-ITT".
Nu exista niciun document care sa contravina normelor europene si/sau
nationale privind standardizarea, sustine autoritatea contractanta.

In esenta, nu se stabileste niciun standard, astfel cum eronat sustine
contestatoarea, ci produsele trebuie sa fie apte de a identifica anumite
virusuri existente in spatiul geografic al Romaniei. Aceasta caracteristica se
poate confirma/infirma exclusiv prin verificarea produselor in cadrul LCR-
ITT.

Sub nicio forma aceasta cerinta nu poate fi calificata una restrictiva
atat timp cat orice operator economic este liber sa efectueze oricand
conformitatea produselor cu evidentele LCR-ITT.

La momentul depunerii ofertelor, niciun operator economic nu poate
avea garantia ca produsul ofertat va fi conform cu evidentele LCR-ITT (cu
exceptia celor care au solicitat evaluarea anterior procedurii sau ulterior
publicarii anuntului de participare). Contestatorul a inteles acest aspect si a
solicitat deja autoritatii contractante sa analizeze conformitatea produselor
sale cu evidentele LCR-ITT, autoritatea contractanta anexand ca dovada in
acest sens cererea de evaluare a produselor adresata de ...

Concret, produsele ofertate vor fi testate/evaluate prin raportare la
probele recoltate deja de la donatorii de sange infectati cu HTLV care exista
in evidentele LCR-ITT. Numai in acest mod se poate stabili sensibilitatea
produselor ofertate, subliniaza autoritatea contractanta.

Specificatiile tehnice au fost stabilite in mod obiectiv, cu respectarea
legislatiei in vigoare si pentru a satisface necesitatile autoritatii contractante.

Contrar criticilor contestatorului, specificatiile tehnice permit tuturor
operatorilor economici interesati accesul egal la procedura de atribuire si nu
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au ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.

Specificatiile tehnice contestate nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele
furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la marci,
brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

Din analiza specificatiilor tehnice rezulta ca nu exista elemente care sa
restrictioneze artificial concurenta intre operatorii economici, specificatiile
tehnice fiind elaborate exclusiv in functie de necesitatile autoritatii
contractante. Specificatiile tehnice nu contin elemente exacte care sa
avantajeze un anumit operator economic sau sa il dezavantajeze pe altul.

Raportul Tehnic privind Distributia Geografica a Zonelor cu Prevalenta
Ridicata a Infectiei cu HTLV-1, ECDC, 2015 si Raportul Tehnic privind
Evaluarea Riscului de Transmitere a HTLV-I/II prin Transplantarea de
Celule/Tesuturi, Partea I, ECDC, 2012 au fost mentionate in raspunsul
pentru clarificari doar ca argument pentru incadrarea Romaniei in categoria
zonelor cu prevalenta ridicata, conform definitiei din documentele sus
mentionate (prevalenta de cel putin 1/10000 la donatorii de sdnge la prima
donare), precizeaza autoritatea contractanta.

Mijloacele de testare pentru detectarea infectiei cu HTLV-1 nu fac
obiectul analizei si concluziilor acestor rapoarte, criticile contestatoarei
bazate pe aceste documente fiind total neavenite.

La nivelul UE exista legislatie specifica ce reglementeaza autorizarea si
utilizarea dispozitivelor de diagnostic in vitro, care stabileste criterii pe care
produsele de acest tip trebuie sa le satisfaca pentru a putea fi comercializate
si utilizate pe teritoriul UE. Criteriile de performanta sintetizate in
Specificatiile Tehnice Comune reprezinta insa criteriile minime pe care
testele trebuie sa le satisfaca pentru a primi autorizarea CE.

Pentru trierea donarilor de sange este necesara adoptarea unor criterii
mai stringente decat cele minim acceptate pentru autorizarea si utilizarea
dispozitivelor de diagnostic in vitro.

Caracteristicile tehnice obligatorii stabilite pentru loturile de "Reactivi
pentru detectia si confirmarea maladiilor transmisibile prin sange compatibili
cu liniile semiautomate si automate ELISA din dotare" au fost elaborate
tinand cont de recomandarilor tehnice ale OMS (,Screening Donated Blood
for Transfusion Transmissible Infections, Recommendation", 2010), asimilate
in ,Ghid pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor
sanguine/ Comitetul european (acord partial) in problemele transfuziei de
sange, Ed.20, 2020"), autoritatea contractanta indicand in continuare cateva
din aceste recomandari.

Fiecare tara trebuie sa aiba o politicd nationala privind trierea sdngelui,
care defineste cerintele nationale pentru trierea tuturor donarilor de sédnge
integral sau prin afereza pentru infectiile transmisibile prin transfuzie (pag.
3);

Trebuie sa existe un sistem national pentru evaluarea, selectia si
validarea tuturor testelor utilizate pentru trierea donarilor (pag. 3);
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Strategia nationald de triere asigura un proces global de decizie privind
modul de utilizare si interpretare a testelor si defineste rezultatele trierii in
termeni de acceptare sau excludere a unitatilor de sange. Strategia trebuie
sa defineasca in termeni generali modul in care se efectueaza trierea si sa
asigure instructiuni specifice privind:

- markerii ce vor fi testati pentru fiecare infectie;

-  testele ce vor fi utilizate pentru fiecare marker;

- standardele @ de performanta  pentru testare, inclusiv
caracteristicile de performanta ale testelor (pag. 11);

Sistemele de testare trebuie sa fie evaluate sistematic si selectate
inaintea procurarii iar ulterior validate in fiecare locatie de testare inaintea
introducerii in utilizarea de rutina. in situatiile in care resursele si expertiza
sunt limitate, poate fi adecvata utilizarea datelor din evaludri provenite din
surse externe pentru a determina testele si sistemele de testare potentiale.

Oricum, in toate cazurile, este esential sa se defineasca si sa se
instituie un proces care sa asigure faptul ca noile teste si sisteme sunt
introduse doar dupa investigare, evaluare si validare adecvate. Costul va fi
utilizat ca baza de selectie a unui test doar daca performantele altor teste
luate in considerare sunt comparabile (pag. 14).

Intre aceste recomandari se remarca recurenta celor care privesc
selectia riguroasa a testelor destinate trierii donarilor de sange, selectie al
carei scop principal este acela de a asigura testele de triere cele mai
adecvate specificului local, in primul rand din punctul de vedere al
sensibilitatii de detectie, cea mai importanta caracteristica ce contribuie la
diminuarea riscului rezidual de transmitere prin transfuzie al infectiilor.

Sensibilitatea si specificitatea sunt factorii cheie de luat in considerare
pentru selectia unui anume test.

Pentru trierea donarilor de sange, atat sensibilitatea cat si
specificitatea trebuie sa fie cele mai ridicate posibil si disponibil.

Fiecare test trebuie evaluat in tara sau regiunea in care vor fi utilizate
pentru a confirma datele tehnice furnizate referitoare la performanta testului
si, unde este posibil, vor fi analizate si date din alte studii (pag. 19).

Testele produse de companiile internationale majore de produse pentru
diagnostic sunt in general bine concepute si in mod normal sunt evaluate
stiintific, atat de catre producatori cat si de laboratoare independente,
inainte de lansarea pe piata. Datele publicate in Instructiunile de utilizare ale
kit-ului si in literatura stiintifica furnizeaza informatii utile pentru orientarea
selectiei furnizorilor de teste specifice si platforma de testare.(...)

Fiecare tara trebuie sa Iisi determine nivelurile minime pentru
sensibilitate si specificitate solicitate pentru fiecare test. Evaludarile trebuie
efectuate pe un numar suficient de probe pozitive si negative pentru a
asigura semnificatia statistica a rezultatelor. Se recomanda ca nivelurile
sensibilitatii si specificitatii evaluate pentru toate testele utilizate la trierea
séngelui sa fie cat mai ridicate (pag.21).(...)

Evaluarile efectuate de catre Laboratorul Central de Referinta din
cadrul ... s-au realizat in numele si cu sprijinul sistemului de transfuzie din
Romania, in virtutea acestor recomandari ale OMS.
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Este obligatia autoritatii contractante sa solicite, sa examineze si sa
evalueze toate informatiile disponibile puse la dispozitie de ofertant precum
si cele din literatura de specialitate, avand in vedere faptul ca exista dovezi
din alte zone geografice care demonstreaza faptul ca testele se pot
comporta diferit pe populatii diferite, si nu din cauza diferentelor genetice, ci
datorita conditiilor epidemiologice diferite, performanta testelor in utilizare
fiind in mod semnificativ afectata fata de cea declarata de producatori.

"Conformitatea cu evidentele LCR - ITT" este o cerinta reglementata
prin lege, respectiv prin Ordinul 329/2018 privind aprobarea Normelor si
Cerintelor de buna practica cu privire la standardele si specificatiile pentru
implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine (mentionat in documentatia de
atribuire), care obliga practic ... sa asigure evaluarea testelor folosite.

Potrivit acestui Ordin, care transpune Directiva 2002/98/CE si care este
obligatoriu pentru ... conform art. 4 din cuprinsul acestuia:

" 1.2.9. Trebuie sa existe o politicd generala referitoare la calificarea
spatiilor si echipamentelor, la validarea proceselor, sistemelor automate si
testelor de laborator. Obiectivul calificarii si validarii este de a asigura
conformitatea cu utilizarea preconizata si cu cerintele reglementate. Toate
procedurile, spatiile si echipamentele care au influentd asupra calitatii si
sigurantei sdngelui si a componentelor sanguine trebuie validate, respectiv
calificate, inainte de folosire si revalidate la intervale de timp regulate,
stabilite in urma acestor activitati. 1.3.1. Buna Practica este acea parte din
Managementul Calitatii, care asigura ca sangele si componentele sanguine
sunt prelucrate si controlate in mod consecvent, in functie de standardele de
calitate adecvate utilizarii preconizate. Buna Practica vizeaza recoltarea,
prelucrarea, testarea, eliberarea din carantina, stocarea, distribuirea si
livrarea mentionate in continuare sub denumirea de preparare si controlul
calitatii.

Cerintele de baza sunt urmatoarele:

1.3.1.2.3. metodele de control/testare sunt validate;

4.5. Validarea metodelor de testare

4.5.1. Toate metodele de testare analitica folosite in calificare sau validare,
trebuie validate, identificAndu-se limita minima de detectie si maxima de
masurare, dupa caz, conform prevederilor de la punctul 11.2.

4.5.2. Cand se efectueaza teste microbiologice ale componentelor sanguine,
metoda trebuie sa fie validata, pentru a confirma ca produsul sau
reziduurile, de ex. antibiotice, nu interfera cu testarea si nu influenteaza
identificarea microorganismelor.”

Astfel, cerinta este reglementata de Ordinul nr. 329/2018 si de
Directiva europeana pe care ordinul o transpune. Ordinul nr. 329/2018 a
fost invocat in documentatia de atribuire, deci nu se poate invoca
necunoasterea sa. Sustinerile contestatorului potrivit carora cerinta nu ar fi
impusa de niciun act normativ sunt neintemeiate.

Fata de punctul de vedere nr. 457/24.03.2021 formulat de autoritatea
contractanta, contestatorul ... formuleaza concluzii scrise cu nr.
5/2332/01.04.2021, inregistrate la Consiliu sub nr. 16831/01.04.2021, prin
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care solicita respingerea ca neintemeiate a exceptiilor tardivitatii si lipsei de
interes invocate de catre autoritatea contractanta, precum si respingerea ca
neintemeiate a apararilor pe fond ale acesteia.

I. sub aspectul exceptiei tardivitatii invocate, autoritatea
contractanta incearca, in mod speculativ, sa induca ideea potrivit careia
contestatia ar fi fost indreptata impotriva documentatiei de atribuire, astfel
cum aceasta a fost publicata in SEAP, in data de 16.02.2021.

In acest sens, autoritatea contractanta sustine, in esenta, ca (i) ... ar fi
cunoscut semnificatia abrevierii LCR, iar acest fapt ar rezulta chiar din
cuprinsul solicitarii de clarificare si ca (ii) ... ar fi putut contesta aceasta
cerinta, fara a mai solicita modificarea acesteia pe calea unei solicitari de
clarificare.

Ambele sustineri sunt eronate si contrazise chiar de actiunile si
declaratiile autoritatii contractante, afirma contestatorul.

In concret:

(i) Nici ... si nici orice operator economic diligent nu ar fi putut
intelege semnificatia abrevierii LCR in sensul dat acesteia de autoritatea
contractanta prin raspunsul la solicitarea de clarificari.

Cu titlu preliminar, contestatorul subliniaza ca, nici macar prin Punctul
sau de vedere Autoritatea contractanta nu aduce niciun argument prin care
macar sa tinda la a sustine ca abrevierea "LCR" ar fi trebuit sa fie inteleasa
de orice profesionist in domeniu ca reprezentdnd "Laborator central de
referinta".

Mai mult, chiar Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari,
autoritatea contractanta subliniaza necesitatea citirii corecte a acronimului si
detaliaza semnificatia acestuia, prin explicatii detaliate - fapt ce denota in
mod evident necesitatea de a acoperi o omisiune a documentatiei de
atribuire, conform raspunsului la intrebarea nr. 1:

" A se citi corect LCR = Laborator Central de Referinta

Obiectivul achizitiei de reactivi este intr-adevar acela de a asigura trierea
probelor de ser sau plasma provenite de !a donarile de sange si nu a celor
de LCR = lichid cefalo-rahidian.

LCR-ITT este denumirea Laboratorului Centrai de Referinta pentru Infectii
Transmisibile prin Sange din cadrul ..., care coordoneaza din punct de
vedere metodologic activitatea laboratoarelor din CTSJ care efectueaza
trierea donarilor de sdnge pentru depistarea agentilor infectiosi transmisibili
prin transfuzie, monitorizeaza performantele testelor de triere in utilizare si
supravegheaza aplicarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu privire
ia standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in
unitatile sanitare care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine
aprobate prin ORDINUL Nr. 329/2018 din 13 martie 2018".

Este evident, doar din lecturarea raspunsului la solicitarea de
clarificare, faptul ca, prin acesta este rectificata o eroare in formularea
acestei cerinte a documentatiei de atribuire, prin utilizarea eronata a
acronimului LCR, acronim al carui inteles consolidat in practica nici macar nu
este contestat de autoritatea contractanta, ci dimpotriva, acceptat chiar prin
raspunsul la solicitarea de clarificare.
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Mai mult, abia prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari,

Autoritatea contractanta descrie continutul concret al acestei cerinte,
respectiv:
Cerinta "Sensibilitate la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/Il, 100% conform:
evaluarilor externe autorizate, evaluata pe probe de la 300 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de infectie cu
HTLV-II; evidentei LCR-ITT", se refera la necesitatea de a aduce si dovezi
ale sensibilitatii de detectie determinate pe un numar echivalent de probe
autohtone, in conditiile particulare ale Romaniei.

Rezulta astfel din raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari ca, pe
de o parte, Autoritatea contractanta admite faptul ca cerinta trebuie recitita
prin inlocuirea sensului acronimului LCR, iar, pe de alta parte, aceasta
descrie continutul concret al cerintei aratand, pentru prima data de la
publicarea documentatiei ca aceasta:
se refera la necesitatea de a aduce si dovezi ale sensibilitatii de detectie
determinate pe un numar echivalent de probe autohtone, in conditiile
particulare ale Romaniei.

Or, autoritatea contractanta nici nu aratda cum ar fi putut un
profesionist in domeniu sa inteleaga ca referinta la un acronim folosit cu
sensul de "lichid cefalo-rahidian" (inteles confirmat chiar de ea insasi) ar fi
trebuit inteleasa ca privind "necesitatea de a aduce dovezi ale sensibilitatii
de detectie determinate pe un numar echivalent de probe autohtone, in
conditiile particulare ale Romaniei.

Fata de cele de mai sus, dar si avand in vedere argumentele expuse pe
larg in contestatiei, contestatorul solicita sa se retina ca nici ... si nici un alt
operator economic diligent nu ar fi putut intelege, la data publicarii
documentatiei de atribuire, continutul cerintei criticate astfel cum a fost
acesta descris prin raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari.

(ii) Contrar sustinerilor autoritatii contractante, din solicitarea noastra
de clarificare nu rezulta ca ... ar fi inteles prin "LCR" sensul "laborator
central de referinta".

Chiar din extrasul solicitarii de clarificari invocat de autoritatea
contractanta in punctul sau de vedere rezulta in mod clar ca ... a inteles
"lichid cefalo-rahidian" prin "LCR" si a solicitat eliminarea acestei cerinte
deoarece aceasta nu era corelata cu restul cerintelor din caietul de sarcini:

Exprimarea utilizata de contestatoare in solicitarea de clarificari - ” dat
fiind ca obiectul procedurii de achizitie reactivi este acela de a asigura
trierea serologica a probelor de sédnge si nu a celor de LCR colectate de la
donatori si coroborat cu cerinta 1, este de la sine inteles ca specimenele ce
sunt analizate sunt exclusiv cele reprezentate de ser sau plasma umana"-
confirma indubitabil faptul ca aceasta cunostea semnificatia abrevierii "LCR"
si ca nu este vorba despre lichid cefalo-rahidian.

Este evident, la o simpla inlocuire a sintagmelor "lichid cefalo-rahidian"
cu "laborator central de referinta" din solicitarea ... ca aceasta nu privea
colectarea probelor de "laborator central de referinta"”, ci a celor de "lichid
cefalorahidian".
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De altfel, prin raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari,
autoritatea contractanta insasi confirma ca intelegerea ... a fost in sensul
utilizarii sintagmei "lichid cefalo-rahidian".

Astfel, de la data publicarii documentatiei de atribuire si a formularii
solicitarii ... de clarificare si pana la data Raspunsului consolidat la solicitarile
de clarificari, semnificatia abrevierii "LCR" utilizat in documentatia de
atribuire se impune sa fie cea utilizata in mod normal in practica si literatura
de specialitate, respectiv "lichid cefalorahidian". Consecinta modificarii
sensului acestei abrevieri este, in mod evident, modificarea continutului
cerintei.

(iii) Interesul ... de a contesta documentatia de atribuire nu exista la
momentul formularii solicitarii de clarificare, din moment ce sensul cerintei
din documentatia de atribuire era diferit la acel moment, sensul si continutul
cerintei fiind modificate prin raspunsul la solicitarile de clarificari.

Autoritatea contractanta sustine, in mod neintemeiat, ca din moment
ce ... a solicitat eliminarea cerintei in cauza si, prin raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari, aceasta cerinta a fost mentinuta, contestatia ar
trebui calificata a fi fost indreptata impotriva documentatiei de atribuire in
forma initiala, si nu impotriva formei modificate a acesteia prin Raspunsul
consolidat la clarificari.

in realitate, contrar acestor sustineri ale autoritatii contractante, atat
din petitul contestatiei, cat si din descrierea contextului formularii criticilor,
rezulta, fara urma de indoiala, ca, prin raspunsul consolidat la solicitarile de
clarificari, autoritatea contractanta a modificat cuprinsul documentatiei de
atribuire aferenta Lotului 4, oferind, pentru prima data, explicatii concrete
asupra intelesului acronimului ,LCR" si schimband astfel continutul cerintei
prin modificarea intelesului uzual al acronimului ,LCR", astfel cum acesta
este utilizat in contextul dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.

Urmare acestei clarificari, intelesul caracteristicii tehnice nr. 4 din
caietul de sarcini aferent Lotului 4 a fost modificat substantial, astfel incat,
incepand cu acest moment al raspunsului la clarificari, cerinta a fost
modificata dobandind caracter restrictiv si blocand nejustificat accesul la
Procedura.

Astfel, daca la momentul formularii solicitarii de clarificari, cererea ...
de eliminare a cerintei avea in vedere intelesul acesteia astfel cum acesta
putea in mod rezonabil fi dedus din documentatia de atribuire, contestatia
este indreptata impotriva modificarii aduse continutului acestei cerinte prin
raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari. Nu prezinta astfel
relevanta ca, in ambele demersuri, ... a solicitat eliminarea cerintei, din
moment ce continutul concret al cerintei (si obiectul cererii de eliminare a
acesteia) este diferit., contestatorul invocand in acest sens prevederile art.
20 alin.(2) din HG nr. 359/2016.

In virtutea acestei obligatii legale, autoritatea contractanta trebuia sa
se asigure ca, prin modul de redactare si definire a documentatiei de
atribuire, in cazul de fata, a caietului de sarcini - care trebuie sa fie clar,
precis si neechivoc si sa contina informatii complete si explicite.
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Culpa autoritatii contractante in a redacta, ab initio, in mod
transparent specificatiile tehnice solicitate nu poate Ilimita dreptul
operatorilor economici interesat la a solicita remedierea documentatiei de
atribuire atunci cand o clarificare adusa documentatiei de atribuire nu
modifica in mod concret textul cerintei, insa modifica intelesul acestei,
respectiv continutul concret al cerintei.

Or, in cauza, este evident chiar din lectura Raspunsului consolidat la
solicitarile de clarificari ca, prin intermediul acestuia, autoritatea
contractanta aduce clarificari si precizari semnificative, care schimba
diametral intelesul cerintei, astfel cum acesta ar fi putut fi in mod rezonabil
dedus de un profesionist in domeniu.

Pentru argumentele expuse, contestatorul solicita sa se retina ca, prin
raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari se aduc informatii
suplimentare, care nu existau la data publicarii documentatiei de atribuire,
au fost comunicate operatorilor economici interesati, pentru prima data, pe
calea acestor clarificari, si care modifica intelesul si continutul cerintei
criticate.

Prin urmare, termenul de contestare a acestor modificari aduse
documentatiei de atribuire, incepe sa curga din ziua urmatoare publicarii
acestora in SEAP, respectiv 08.03.2021, si s-a implinit la data de
18.03.2021, data formularii si comunicarii contestatiei atat catre Consiliu,
cat si catre autoritatea contractanta., aceasta fiind formulata in termen
legal.

II. Referitor exceptiei lipsei de interes invocata de autoritatea
contractanta potrivit careia interesul ... s-ar naste abia dupa momentul
evaluarii indeplinirii cerintei criticate, contestatorul, invocand prevederile art.
3 alin.(3) din Legea nr. 101/2016 " se considera ca o persoana are sau a
avut un interes in legatura cu o procedura de atribuire daca nu a fost inca
exclusa definitiv de la respectiva procedura. O excludere este definitiva in
cazul in care a fost notificatd candidatului/ofertantului interesat si fie a fost
considerata legala de catre Consiliu/instanta, fie nu mai poate face obiectul
unei cai de atac”, arata ca si-a manifestat interesul pentru participarea la
procedura atat prin formularea de solicitari de clarificari, cat si prin
depunerea unei oferte, avand calitatea de participant la procedura si nefiind
exclusa din procedura pana la data prezenta.

Mai mult, chiar autoritatea contractanta subliniaza ca oferta ... nu a
fost evaluata sub aspectul indeplinirii cerintei criticate, prin urmare oferta
este in continuare expusa riscului respingerii sub motivul nerespectarii
acestei cerinte. Prin urmare, atat timp céat oferta ... nu a fost declarata
conforma sub acest aspect, subzista interesul de a obtine anularea
procedurii de atribuire, in eventualitatea in care Consiliul ar constata ca
cerinta criticata nu respecta prevederile legislatiei in materia achizitiilor
publice.

Contestatorul subliniaza, totodata, ca in jurisprudenta sa constanta,
Curtea de Justitie a Uniunii Europene, a statuat interpretarea larga a
interesului promovarii unei actiuni in remedii in materia achizitiilor publice,
aratand ca interesul de a promova o actiune in remedii trebuie recunoscut
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inclusiv in situatia in care petentul urmareste obtinerea indirecta a
contractului, spre exemplu in situatia in care actiunea sa ar conduce la
anularea procedurii de atribuire, citand in acest sens din Hotararea in cauza
C-771/19 din 24 martie 2021.

Aplicand principiile jurisprudentiale statuate de CJUE, cu valoare de
izvor de drept, la prezenta cauza, si avand in vedere prevederile art. 3 alin.
(2) lit. f), coroborate cu alin. (3) din Legea nr. 101/2016, contestatorul
solicita respingerea exceptiei lipsei de interes ca neintemeiata.

ITII. Legat de apararile de fond invocate de autoritatea contractanta,
respectiv: a) pretinsa imposibilitate a ... de a invoca nerecunoasterea
semnificatiei abrevierii "LCR" si b) argumente in sustinerea pretinsei
legalitati a cerintei criticate.

Sub aspectul pretinsei imposibilitati a ... de a invoca nerecunoasterea
semnificatiei abrevierii "LCR", contestatorul solicita respingerea acestor
aparari ca neintemeiate, pentru argumentele expuse in cadrul contestatiei
precum si argumentele expuse in combaterea exceptiei tardivitatii
contestatiei.

In ceea ce priveste argumentele autoritatii contractante pentru
sustinerea legalitatii cerintei, in sensul acesteia rezultat din publicarea
raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari, contestatorul solicita a fi
retinute urmatoarele:

(i) Contrar sustinerilor autoritatii contractante, "conformitatea cu
evidentele LCR- ITT" nu este o cerinta reglementata de lege.

In finalul punctului sau de vedere, autoritatea contractanta sustine ca
aceasta cerinta ar fi una legala, impusa de prevederile Ordinului nr.
329/2018, si invoca in acest sens, articole disparate din Normele si Cerintele
de buna practica cu privire la standardele si specificatiile pentru
implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine, din 13.03.2018, aprobate prin
acest act normativ.

In realitate, chiar din textul normelor invocate de autoritatea
contractanta reiese in mod clar si neechivoc, faptul ca activitatile de
calificare invocate de autoritatea contractanta vizeaza spatiile,
echipamentele si procesele de realizare a activitatilor acesteia. Nu reactivii
folositi:

" (9)1.2.9. Trebuie sa existe o politica generala referitoare la calificarea
SPATIILOR si ECHIPAMENTELOR, Ila validarea proceselor, sistemelor
automate si testelor de laborator. Obiectivul calificarii si validarii este de a
asigura conformitatea cu utilizarea preconizata si cu cerintele reglementate.

Toate procedurile, spatiile si echipamentele care au influentd asupra calitatii
si sigurantei sangelui si a componentelor sanguine trebuie validate,
respectiv calificate, inainte de folosire si revalidate la intervale de timp
regulate, stabilite in urma acestor activitati.”

In ceea ce priveste reactivii folositi, Ordinul nr. 329/2018 nu
reglementeaza proceduri de calificare si/sau validare speciale, ci prevede in
mod expres ca:
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" 4.1.9. Se vor folosi numai reactivii si materialele provenite de la furnizorii
autorizati, care respecta cerintele si specificatiile documentate. Eliberarea
materialelor critice trebuie sa fie realizata de o persoana autorizata in acest
sens. Dupa caz, materialele, reactivii si echipamentul trebuie sa
indeplineasca cerintele legislatiei in vigoare privind dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, sau sa se conformeze
standardelor echivalente, atunci cadnd provin din tari terte”.

Aceasta solutie legislativa este fireasca, avand in vedere ca este
corelata cu legislatia complementara la nivel european, respectiv
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, potrivit
caruia un dispozitiv de diagnostic in vitro poate fi introdus pe piata sau pus
in functiune numai in cazul indeplineste cerintele generale privind siguranta
si performanta reglementate de acest Regulament, iar demonstrarea
conformitatii cu aceste cerinte se realizeaza prin parcurgerea unei proceduri
detaliate de analizare a conformitatii, reglementate la art. 56 din
Regulament.

Prin urmare, piata dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro este o
piata reglementata extensiv, iar conditiile de introducere pe piata a acestor
produse includ testarea extensiva a parametrilor de performanta si
certificarea acestora de catre organisme de certificare specializate (nu
structuri interne din cadrul unor autoritati contractante). De altfel, chiar
Autoritatea contractanta declara, in propriul sau punct de vedere, ca "Nu
exista niciun standard stabilit prin evidentele LCR — ITT”.

(ii) "Conformitatea produselor cu evidentele LCR-ITT" nu este nici
macar prevazuta intr-o procedura supusa publicitatii sau adusa la cunostinta
operatorilor economici interesati intr-un mod transparent.

Autoritatea contractanta sustine in mod repetat ca orice operator
economic poate solicita oricand LCR - ITT sa efectueze un test de
conformitate, insa niciunde in legislatia care reglementeaza activitatea
autoritatii contractante, pe site-ul acestuia sau in orice alta sursa publica nu
se regasesc minime informatii cu privire la o asemenea optiune, cu atat mai
putin cu privire la obligativitatea parcurgerii unei asemenea proceduri de
conformare (care, nu este o cerinta legala de conformitate).

Mai mult contestatorul arata ca autoritatea contractanta a derulat chiar
o procedura de consultare a pietei privind produse similare, nespecificand
nici in cadrul documentatiei aferente acestei proceduri necesitatea
parcurgerii unei proceduri de conformare cu evidentele sale interne:
https://www.e-licitatie.ro/pub/..... (anunt nr. ....).

Prin urmare, apararile autoritatii contractante in acest sens sunt simple
declaratii nesustinute de niciun mijloc de proba, impunandu-se respingerea
acestora ca neintemeiate.

(iii) Autoritatea contractanta avea la dispozitie mijloace legale pentru
a efectua o verificare interna a conformitatii produselor solicitate cu
necesitatile sale specifice, insa nu a apelat la acestea.
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Contestatorul subliniaza ca argumentele autoritatii contractante tind
spre a sustine ca cerinta "conform evidentelor LCR -ITT" nu ar trebui
indeplinita la momentul depunerii ofertelor ci ar putea fi indeplinita si
ulterior, prin testarea ulterioara a produselor oferite.

Fara a relua toate argumentele privind irelevanta unei asemenea
testari suplimentare, ... nu contesta dreptul autoritatii contractante de a se
asigura ca produsele achizitionate indeplinesc cerintele de calitate necesare
acesteia.

Insa, potrivit celor ardtate si prin Contestatie, chiar dacd ... ar admite,
in scop argumenta tiv, ca evaluarea pe probe autohtone ar releva autoritatii
contractante anumite informatii necesare evaluarii produselor, aceasta nu
poate limita ofertarea doar la testele care deja se afla in evidentele sale
interne, insa ar putea sa solicite prezentarea de mostre pentru evaluarea
produselor, stabilind totodata, in mod transparent modalitatea de evaluare a
mostrelor depuse.

Or, din modalitatea in care a fost formulata cerinta nu se poate
desprinde, in mod transparent, concluzia sustinuta de autoritatea
contractanta prin punctul sau de vedere, respectiv ca ofertantii ar putea
oferi mostre pentru testarea produselor oferite pe perioada evaluarii
ofertelor. Prin urmare, chiar aceste sustineri ale autoritatii contractante ar
trebui sa fie interpretate ca o recunoastere a culpei sale in redactarea
corecta a cerintei din documentatia de atribuire, aceasta admitand indirect
ca "procedura de conformare" nu a fost in mod transparent adusa la
cunostinta operatorilor economici interesati si ca aceasta trebuia inclusa in
cadrul procesului de evaluare a ofertelor.

Sintetizand cele anterior expuse, ... solicita Consiliului sa retina ca
autoritatea contractanta a extins aplicarea unor norme de strica
interpretare, stabilind, implicit, specificatiile tehnice criticate printr-o
modalitate nepermisa, si sa constante ca aceasta a incalcat principiul
proportionalitatii la elaborarea specificatiilor tehnice aferente Lotului nr. 4 al
procedurii, precum si prevederile art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

In consecintd, contestatorul solicitd obligarea autoritdtii contractante la
remedierea documentatiei de atribuire aferente acestui lot prin eliminarea
cerintelor restrictive criticate, introduse prin raspunsul consolidat Ia
clarificari, cerinte care sunt irelevante prin raportare la necesitatile obiective,
reale si documentate ale acesteia.

Prin adresa cu nr. 573/07.04.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
17954/04.04.2021, autoritatea contractanta formuleaza concluzii scrise la
contestatia si concluziile scrise depuse de ...

1. Cu privire la exceptia tardivitatii contestatiei, autoritatea
contractanta reitereaza cele sustinute deja prin punctul de vedere depus la
Consiliu, potrivit carora contestatoarea a inteles de la bun inceput
semnificatia abrevierii LCR. Acest aspect rezulta indubitabil din modalitatea
de solicitare a clarificarii.

Lichidul cefalorahidian nu are nicio legatura cu activitatea
transfuzionala coordonata de autoritatea contractanta, motiv pentru care
invocarea acestuia este profund eronata.
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Lichidul cefalorahidian nu este reglementat de Ordinul nr. 329/2018
privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu privire la
standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in
unitatile sanitare care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine
aplicabil procedurii contestate.

Nu exista nimic care sa confirme ipoteza contestatorului, nu exista
nimic care sa conduca la ideea ca ... ar dori sau ca ar putea - ne referim aici
la obligatia autoritatii contractante de a achizitiona doar produse care sa
satisfaca necesitatile sale, nu produse care nu au legatura cu obiectul de
activitate al autoritatii contractante - achizitiona produse "conform cu
evidentele lichidului cefalorahidian", sustine autoritatea contractanta.

Chiar daca am aprecia ca nu a inteles semnificatia abrevierii LCR cu
ocazia publicarii documentatiei de atribuire in SEAP, raspunsul la solicitarea
de clarificari este clar si explica ce reprezinta aceasta abreviere. Astfel,
ulterior primirii raspunsului la solicitarea de clarificari si elucidarii misterului
abrevierii, ... nu ar mai fi trebuit sa promoveze contestatia privind
semnificatia abrevierii.

Mai mult decat atat, apreciind ca nici prin raspunsul la clarificari
contestatoarea nu a inteles semnificatia abrevierii, in mod cert prin punctul
de vedere formulat de autoritatea contractanta cu privire la contestatie acest
aspect a fost clarificat.

Contrar sustinerilor contestatorului din concluziile scrise (Consecinta
modificarii sensului acestei abrevieri este, in mod evident, modificarea
continutului acestei cerinte), autoritatea contractanta nu a modificat
niciodata cerinta "LCR" ci doar a clarificat ce inseamna aceasta abreviere.

Autoritatea contractanta nu a facut nimic altceva decat sa valorifice
prevederile legale privind clarificarea specificatiilor tehnice pe calea solicitarii
de clarificari. Este evident ca sustinerile contestatorului nu reflecta
cunostintele reale ale acesteia. Contestatorul a inteles semnificatia abrevierii
inca de la inceput (de la publicarea documentatiei de atribuire in SEAP), insa
criticile sale profund eronate au unicul scop de repunere in termenul de a
contesta documentatia de atribuire si de a anula procedura de achizitie.

Autoritatea contractanta se arata surprinsa de afirmatia contestatorului
ca "interesul subscrisei de a contesta documentatia de atribuire nu exista la
momentul formularii solicitarii de clarificare, din moment ce sensul cerintei
din documentatia de atribuire era diferit la acel moment, sensul si continutul
cerintei fiind modificate prin Raspunsul la solicitarile de clarificari" atat timp
cat criticile contestatorului vizeaza specificatiile tehnice in forma publicata
initial in SEAP, deci avea interes de a contesta de la momentul publicarii
documentatiei de atribuire in SEAP. Din raspunsul la solicitarea la clarificari
rezulta fara echivoc 3 aspecte esentiale: i) a fost explicat ce reprezinta LCR,
i) explicatia nu a influentat cu absolut nimic elaborarea ofertelor de catre
operatorii economici si iii) s-a indicat expres faptul ca cerinta nu se modifica.

Revenind la esenta exceptiei tardivitatii, autoritatea contractanta
reitereaza ca specificatiile tehnice ale caietului de sarcini puteau fi contestate
in termen de 10 zile de la publicarea acestuia in SEAP.
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Ulterior expirarii termenului de contestatie, incercand sa profite de
raspunsul la clarificari, ... contesta tardiv specificatiile tehnice ale caietului
de sarcini.

In acest sens, contestatorul arata in mod rau-intentionat faptul ca prin
raspunsul la clarificari s-ar fi modificat specificatiile tehnice. Or, in mod
evident, prin raspunsul la solicitarea de clarificari se arata expressis verbis
ca se mentine solicitarea din caietul de sarcini.

Contestatorul sustine in mod eronat faptul ca modificarea specificatiilor
tehnice rezulta din "modificarea acronimului LCR, astfel cum acesta este
utilizat in contextul dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro"”. Acronimul
nu a fost modificat prin raspunsul la clarificari, ci a fost explicat. Lichidul
cefalorahidian invocat de contestator nu are nicio legatura cu activitatea
autoritatii contractante care consta in conducerea, organizarea, coordonarea
si controlul activitatii de transfuzie sanguinda, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana.

Cu toate acestea, desi contestatorul sustine ca nu a inteles semnificatia
abrevierii, in mod paradoxal, a inteles sa depuna oferta cu produse care ar
putea satisface necesitatea autoritatii contractante (aspect ce urmeaza a fi
stabilit de comisia de evaluare a ofertelor) dar care nu au nicio legatura cu
lichidul cefalorahidian atat de vehement invocat de contestatoare.

Autoritatea contractanta reitereaza afirmatiile conform carora
documentatia de atribuire respecta exigentele art. 154 din Legea nr.
98/2016 si art. 20 alin. 2 din HG nr. 395/2016 si contine informatii
complete, corecte si precise, astfel incat orice operator economic interesat
putea sa depuna oferta in conformitate cu necesitatile autoritatii
contractante.

Indubitabil contestatia vizeaza caietul de sarcini care este parte
componenta a documentatiei de atribuire. Or, caietul de sarcini a fost
publicat in SEAP la data 16.02.2021, termenul de contestare este de 10 zile
de la publicarea in SEAP, astfel ca termenul limita pentru formularea
contestatiei impotriva caietului de sarcini era 26.02.2021. Contestatia a fost
formulata tardiv la data de 19.03.2021, reitereaza autoritatea contractanta.

Sub aspect strict procedural, contestarea documentului intitulat
"Raspuns consolidat la solicitarile de clarificari" nu este tardiva, insa ceea ce
se contesta de fapt este caietul de sarcini. Astfel, chiar daca va fi respinsa
exceptia tardivitatii, contestatia trebuie respinsa ca nefondata deoarece
raspunsul la clarificari nu modifica specificatiile tehnice ale caietului de
sarcini. Or, atat timp cat specificatiile tehnice nu au fost modificate, acestea
puteau fi contestate in mod direct in interiorul termenului de 10 zile de la
publicarea documentatiei de atribuire in SEAP.

Atacarea pur formala a raspunsului la clarificari exclusiv cu scopul de a
eluda termenul de contestare si de a modifica specificatiile caietului de
sarcini constituie o incalcare a principiului securitatii juridice.

2. Sub aspectul exceptiei lipsei de interes, contestatorul nu justifica
niciun interes in ceea ce priveste abrevierea LCR. Prin raspunsul la clarificari
a fost indicata denumirea completa, respectiv Laborator Central de
Referinta, astfel incat nu exista niciun interes in obtinerea pe calea
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contestatiei a ceea ce deja a obtinut pe calea solicitarii de clarificari. Sub
acest aspect, se poate retine chiar si o lipsa de obiect a contestatiei, sustine
autoritatea contractanta.

In ceea <ce priveste cerinta "conform evidentelor LCR-ITT",
contestatorul nu justifica un interes deoarece a inteles faptul ca toate
produsele trebuie evaluate prin raportare la evidentele autoritatii
contractante.

Aceasta evaluare se poate realiza oricand, fie distinct de procedura de
achizitie, fie in etapa de evaluare a ofertelor. Contestatorul a solicitat
autoritatii contractante acordul pentru a obtine evaluarea produselor pe care
le comercializeaza. Autoritatea contractanta si-a exprimat consimtamantul si
a indicat actele necesare pentru efectuarea evaluarii. Ca o confirmare a
lipsei de interes a contestatorului, aceasta nu a revenit si nu a depus dosarul
necesar evaluarii produselor.

La data de 24.03.2021 ... a confirmat contestatorului faptul ca poate
depune dosarul in vederea evaluarii produselor. Durata procedurii de
evaluare este de 5 zile de la depunerea dosarului. Astfel, la data de
29.03.2021 contestatorul ar fi putut afla daca produsele sale sunt sau nu
conforme cu evidentele LCR-ITT. Daca produsele ar fi fost declarate
conforme, ... ar fi trebuit sa renunte la contestatie, deoarece aceasta ar fi
ramas fara obiect. Totusi, contestatorul nu a dat curs acestui demers firesc.

Interesul contestatorului ar fi trebuit sa fie acela de a castiga
procedura. Or, din demersul acestuia (in special din refuzul de a depune
dosarul pentru evaluare) rezulta fara echivoc faptul ca se urmareste doar
anularea procedurii iar nu desemnarea sa drept castigator.

Sintetizand, autoritatea contractanta afirma ca niciun produs nu va fi
declarat conform daca nu va fi evaluat conform evidentelor sale.

3. Pe fond, autoritatea contractanta sustine faptul ca, conformitatea
cu evidentele LCR nu este ceruta expres de un anumit articol de lege, astfel
cum sustine contestatorul, ci rezulta din ansamblul tuturor prevederile
Ordinului nr. 329/2018.

Contestatorul ignora recomandarile tehnice ale OMS (,Screening
Donated Blood for Transfusion Transmissible Infections, Recommendation”,
2010), care, de asemenea, au stat la baza stabilirii specificatiilor tehnice.
Autoritatea contractanta a preluat pasaje intregi din aceste recomandari si
le-a indicat in punctul de vedere insa contestatorul nu le-a analizat,
apreciaza autoritatea contractanta.

Reiterand sustinerile din punctul de vedere privind recomandarile OMS,
autoritatea contractanta afirma ca sunt profund nefondate sustinerile
contestatoarei potrivit carora "conformitatea cu cerintele LCR-ITT nu este o
cerin,tAé reglementata de lege”.

In continuare, autoritatea contractanta sustine ca nu exista si este
practic imposibil sa fie stabilita - la nivel public, adusa la cunostinta
operatorilor economici - o procedura de stabilire a conformitatii.

Conformitatea se stabileste prin testarea produselor pe probele
recoltate de la donatori/pacienti in istoricul ... (chiar si cu 20 de ani in
urma). Produsul ofertat trebuie sa fie capabil sa identifice la noii
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donatori/pacienti acelasi virus identificat deja de ..., in trecut, Ia
donatorii/pacientii infectati cu HTLV. Numai in acest fel poate fi detectat
virusul HTLV la noii donatori/pacienti si evitata transfuzarea unor
componente sanguine compromise.

Atat timp cat conformitatea se poate stabili exclusiv prin raportarea la
probele biologice recoltate de ... in trecut, nu identificdm nicio modalitate de
a satisface dorinta contestatorului.

Este eronata si afirmatia potrivit careia "Autoritatea contractata avea
la dispozitie mijloace legale pentru a efectua o verificare interna a
conformitatii produselor solicitate cu necesitatile sale specifice, insa nu a
apelat la acestea".

Chiar contestatorul este cel care refuza o asemenea verificare interna.
Astfel cum a aratat in cadrul argumentarii lipsei de interes, autoritatea
contractanta a acceptat solicitarea contestatorului de verificare a
conformitatii si asteapta produsele de la aceasta. Nici pana la acest moment
contestatorul nu a dat curs propriei solicitari de a-i fi evaluate produsele. Cu
alte cuvinte, contestatorul isi invoca propria culpa, conchide autoritatea
contractanta.

Prin adresa nr. 5/2336/13.04.2021, inregistrata la Consiliu sub nu.
19239/14.04.2021, contestatorul ... a formulat note scrise fata de
concluziile scrise finaintate de catre autoritatea contractanta cu nr.
573/07.04.2021, solicitand respingerea ca neintemeiate a exceptiilor
tardivitatii si lipsei de interes invocate de autoritatea contractanta, precum si
respingerea ca neintemeiate a apararilor de fond invocate de autoritatea
contractanta, precum si, admiterea contestatiei ... astfel cum a fost
formulata.

Contestatorul sustine propriile argumentele cuprinse in contestatie si
concluziile scrise depuse, avand in vedere ca, din propria sa argumentare,
autoritatea contractanta admite ca abrevierea LCR poate avea mai multe
semnificatii, caz in care, orice autoritate diligenta ar fi stabilit in
documentatia de atribuire. in cadrul dispozitiilor generale sau intr-o anexa
semnificatia exacta a abrevierii, aceasta devenind obligatorie pentru
procedura in cauza.

Or, in cazul de fata, autoritatea contractanta nu a procedat intr-un
mod diligent si rezonabil, lipsind astfel de transparenta cerinta respectiva si
creand premisele incalcarii principiilor tratamentului egal, transparentei si
asumarii raspunderii, favorizand implicit doar operatorii economici care si-au
testat reactivii/procedeele anterior in raport cu standardele interne si
impiedicand operatorii economici interesati sa recurga la remediile prevazute
in materie de achizitii publice.

Referitor exceptiei tardivitatii invocata de autoritatea contractanta,
avand in vedere modificarea specificatiilor tehnice cuprinse initial in
documentatia de atribuire publicata in SEAP in data de 16.02.2021, prin
intermediul Raspunsului la solicitarea de clarificari din data de 08.03.2021 si
faptul ca:
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a) nici subscrisa si nici orice operator economic diligent nu ar fi putut
intelege semnificatia abrevierii LCR in sensul dat acesteia de autoritatea
contractanta prin Raspunsul la solicitarea de clarificari;

b) contrar sustinerilor autoritatii contractante, din solicitarea ... de
clarificare nu rezulta ca s-ar fi inteles prin "LCR" sensul "laborator central de
referinta" - din contra, reiese aducerea la cunostinta autoritatii Contractante
o potentiala eroare in documentatia de atribuire, cu solicitarea eliminarii
acestei cerinte deoarece nu era corelata cu restul cerintelor din caietul de
sarcini;

c) interesul ... de a contesta documentatia de atribuire nu exista la
momentul formularii solicitarii de clarificare, din moment ce sensul cerintei
din documentatia de atribuire era diferit la acel moment, sensul si continutul
cerintei fiind modificate prin Raspunsul la solicitarile de clarificari, fapt ce
reiese chiar din lectura Raspunsului consolidat la solicitarile de clarificari,
prin care autoritatea contractanta schimba diametral intelesul cerintei, astfel
cum acesta ar fi putut fi in mod rezonabil dedus de un profesionist in
domeniu,
contestatorul invedereaza Consiliului ca, prin Raspunsul consolidat Ia
solicitarile de clarificari se aduc informatii suplimentare, care nu existau la
data publicarii documentatiei de atribuire, au fost comunicate operatorilor
economici interesati, pentru prima data, pe calea acestor clarificari, si care
modifica intelesul si continutul cerintei criticate.

Pe cale de consecinta, termenul de contestare a acestor modificari
aduse documentatiei de atribuire, incepe sa curga din ziua urmatoare
publicarii acestora in SEAP, respectiv 08.03.2021, si s-a implinit la data de
18.03.2021. Avand in vedere formularea Contestatiei catre Consiliu in data
de 18.03.2021, comunicata si autoritatii contractante in acelasi termen,
rezulta, dincolo de orice urma de dubiu, ca ... a formulat Contestatia in
termen legal, motiv pentru care solicita respingerea exceptiei tardivitatii ca
neintemeiata.

Sub aspectul exceptiei lipsei de interes invocata de autoritatea
contractanta, ... semnaleaza Consiliului ca in sectiunea destinata exceptiei
lipsei de interes, autoritatea contractanta intelege sa aduca o noua aparare,
invocand o noua exceptie, respectiv exceptia lipsei de obiect a contestatiei.

Cu privire la aceasta, ... solicita respingerea exceptiei lipsei de obiect
ca inaAdmisibiIé potrivit art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016.

In continuare, contestatorul sustine analiza separata e exceptiei lipsei
de interes si a exceptiei lipsei de obiect, independent de apararile si
sustinerile de fond.

Legat de sustinerile autoritatii contractante ca ... nu ar avea interes
legitim in formularea contestatiei deoarece: a) a depus o oferta in procedura
de atribuire; b) nu a solicitat evaluarea produselor potrivit standardelor
autoritatii contractante, contestatorul considera ca acestea sunt intemeiate
pe o interpretare speculativa si distorsionata a prevederilor legislatiei in
materie de remediu, precum si pe o prezentare distorsionata a situatiei de
fapt aplicabila in cauza.
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In acest sens, invocand art.3 alin.(3) din Legea nr. 101/2016,
contestatorul arata ca si-a manifestat interesul pentru participarea la
procedura atat prin formularea de solicitari de clarificari, cat si prin
depunerea unei oferte, avand calitatea de participant la procedura si nefiind
exclusa din procedura pana la data prezenta.

Mai mult, chiar autoritatea contractanta subliniaza ca oferta ... nu a
fost evaluata sub aspectul indeplinirii cerintei criticate, prin urmare oferta
este In continuare expusa riscului respingerii sub motivul nerespectarii
acestei cerinte.

Pe cale de consecinta, atat timp cat oferta ... nu a fost declarata
conforma sub acest aspect, subzista interesul de a obtine anularea
procedurii de atribuire, in eventualitatea in care Consiliul ar constata ca
cerinta criticata nu respecta prevederile legislatiei in materia achizitiilor
publice.

Legat de netemeinicia apararilor de fond invocate de autoritatea
contractanta si de aparenta legalitate a cerintei criticate, contestatorul
detaliaza urmatoarele:

(i) Contrar sustinerilor autoritatii contractante, "conformitatea cu
evidentele LCR- ITT" nu este o cerinta reglementata de lege si nici nu rezulta
din an§amblul prevederilor Ordinului nr. 329/2019

In finalul concluziilor scrise, autoritatea contractanta sustine contrar
celor afirmate anterior in Punctul sau de vedere ca aceasta cerinta, chiar
daca nu este expres mentionata de lege, nici nu ar fi neaparat sa fie
reglementata astfel. Mai mult, autoritatea contractanta invoca in acest sens,
articole disparate din recomandarile OMS, sustinand ca acestea sunt
suficiente pentru impunerea unor cerinte restrictive, neproportionale si lipite
de transparenta.

In plus, pentru a-si sustine punctul de vedere, autoritatea
contractanta mentioneaza ca "nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta la efectuarea unor lucrari de reparatii la un anumit
interval de timp, insa este evident ca la un moment dat aceste lucrari vor
deveni necesare". Cu privire la aceasta sustinere, ... noteaza ca intr-adevar
aceasta este fondata, insa ea nu exclude aplicarea tuturor celorlalte
prevederi legale relevante, precum in cazul de fata art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016 si principiile transparentei, tratamentului egal, asumarii
raspunderii si asigurarii liberei concurente.

Astfel, ... sustine ca nu a contestat nevoia autoritatii contractante, ci
faptul ca aceasta: a) nu a fost motivata raportat la cerintele incluse in
documentatia de atribuire: b) nu este clara: c) nu isi gaseste temeiul intr-un
act normativ; d) restrictioneaza in mod nejustificat concurenta pe piata,
favorizand operatorii economici a caror produse au fost deja evaluate de
catre autoritatea contractantd, toate acestea conducand la grave incalcari
ale legislatiei in domeniul achizitiilor publice.

(ii) Privitor afirmatiei "Nu exista si este practic imposibil sa fie stabilita
- la nivel public, adusa la cunostinta operatorilor economici - o procedura de
stabilire a conformitatii”, autoritatea contractanta sustine in mod repetat ca
orice operator economic poate solicita oricand LCR - ITT sa efectueze un test
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de conformitate, insa niciunde in legislatia care reglementeaza activitatea
autoritatii contractante, pe site-ul acestuia sau in orice alta sursa publica nu
se regasesc minime informatii cu privire la o asemenea optiune, cu atat mai
putin cu privire la obligativitatea parcurgerii unei asemenea proceduri de
conformare (care, nu este o cerinta legala de conformitate).

In plus, autoritatea contractantd incearcd s& inducd in eroare
sustinand ca ... a solicitat ca autoritatea contractanta sa faca publice probele
recoltate de la donatori/pacienti cu risc, insa acest aspect este nefondat,
avand in vedere ca niciunde in contestatie nu s-a mentionat acest aspect, ci
doar faptul ca Procedura in sine - regulile de verificare, responsabilii,
procedeele utilizate, indicii urmariti etc nu este reglementata si nici publica.

Prin urmare, apararile autoritatii contractante in acest sens sunt
simple declaratii nesustinute de niciun mijloc de proba, impunandu-se
respingerea acestora ca neintemeiate, apreciaza contestatorul.

(iii)Autoritatea contractanta avea la dispozitie mijloace legale pentru a
efectua o verificare interna a conformitatii produselor solicitate cu
necesitatile sale specifice, insa nu a apelat la acestea.

Fara a relua toate argumentele privind irelevanta testarii
suplimentare, ... afirma ca nu contesta dreptul autoritatii contractante de a
se asigura ca produsele achizitionate indeplinesc cerintele de calitate
necesare acesteia.

insd, reiterdnd, ... afirmd c&, chiar dacd ar admite, in scop
argumentativ, ca evaluarea pe probe autohtone ar releva autoritatii
contractante anumite informatii necesare evaluarii produselor, aceasta nu
poate limita ofertarea doar la testele care deja se afla in evidentele sale
interne. Insd ar putea sd solicite prezentarea de mostre pentru evaluarea
produselor, stabilind totodata, in mod transparent modalitatea de evaluare a
mostrelor depuse.

Or, din modalitatea in care a fost formulata cerinta nu se poate
desprinde, in mod transparent, concluzia sustinuta de autoritatea
contractanta prin punctul sau de vedere, respectiv ca ofertantii ar putea
oferi mostre pentru testarea produselor oferite pe perioada evaluarii
ofertelor.

Mai mult, repetarea in diverse sectiuni ale Concluziilor scrise a faptului
ca pentru a demonstra buna-credinta si interesul de a participa la
Procedura ... ar fi trebuit sa solicite evaluarea produselor denota chiar
reaua-credinta a autoritatii contractante care obliga practic la urmarea unei
proceduri care in sine este nelegala in temeiul prezentei Proceduri.

Sintetizand cele anterior expuse, ... solicitam Consiliului sa retina ca
autoritatea contractanta a extins aplicarea unor norme de strica
interpretare, stabilind, implicit, specificatiile tehnice criticate printr-o
modalitate nepermisa, incalcand principiul proportionalitatii la elaborarea
specificatiilor tehnice aferente Lotului nr. 4 al Procedurii, precum si
prevederile art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Concluzionand, ... solicita obligarea autoritatii contractante Ila
remedierea documentatiei de atribuire aferente acestui lot prin eliminarea
cerintelor restrictive criticate, introduse prin Raspunsul consolidat Ia
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clarificari, cerinte care sunt irelevante prin raportare la necesitatile obiective,
reale si documentate ale acesteia.

Prin adresa cu nr. 661/16.04.2021 inregistrata la Consiliu sub nr.
19892/16.04.2021, autoritatea contractanta depune note de sedinta
formuland aparari la criticile contestatorului aduse prin notele de sedinta
comunicate in 14.04.2021, sintetizand argumentele din punctul de vedere si
concluziile scrise depuse anterior la dosar.

1. Referitor exceptiei tardivitatii, autoritatea contractanta sustine ca
orice operator economic interesat avea dreptul de a formula contestatie
impotriva acesteia in termenul legal de 10 zile de la publicarii in SEAP a
documentatiei de atribuire, conform art. 8 din Legea nr. 101/2016.

Legat de diferenta dintre contestatie si solicitare de clarificari,
autoritatea prezinta cateva aspecte:

- desi cele doua institutii au finalitati asemanatoare (ambele tind, in
esentda, la modificare documentatiei de atribuire), exista totusi cateva
distinctii foarte importante, astfel:

a) modalitatea de solutionare a cererii de clarificare depinde exclusiv
de autoritate contractanta, in timp ce contestatia este solutionata de
Consiliul National pentru Solutionarea Contestatiilor - organism independent
cu activitate administrativ-jurisdictionala iar decizia acestuia (ramasa
definitiva fie prin neatacare, fie prin respingerea plangerii) este obligatorie
pentru autoritatea contractantsg,

b) orice operator economic interesat este liber sa adopte oricare din
urmatoarele demersuri imediat dupa publicarea documentatiei de atribuire in
SEAP:

(i) sa formuleze distinct, doar solicitare de clarificari sau doar
contestatie

(ii) sa formuleze distinct, dar succesiv, in termenele legale, mai intai
solicitare de clarificari si ulterior contestatie sau invers;

(iii) sa formuleze concomitent solicitare de clarificari si contestatie
urmand ca, in functie de raspunsul/solutia pe care o va primi, sa fisi
precizeze/modifice demersul.

Contestatoarea a optat pentru varianta "(ii)" teza I de mai sus, insa nu
a respectat termenul legal pentru contestatia impotriva documentatiei de
atribuire.

Constatand ca a depasit termenul legal pentru contestarea
documentatiei de atribuire si dorind sa anuleze procedura din motive
necunoscute autoritatii contractante (cu referire la adevaratul scop al
demersului contestatorului), ... a formulat solicitare de clarificari privind
continutul documentatiei de atribuire si a atacat raspunsul la clarificari
insinuand modificarea documentatiei de atribuire, incercand in acest fel o
repunere in termenul de contestare a caietului de sarcini, considera
autoritatea contractanta.

Raspunsul la clarificari nu modifica sub nicio forma documentatia de
atribuire - aspect mentionat expressis verbis in cuprinsul documentului - iar
contestatorul nu a, solicitat/justificat repunerea in termenul de contestare a
documentatiei de atribuire.
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Contestatia vizeazad rdspunsul la clarificdri strict sub aspect formal. In
realitate, contestatia vizeaza specificatiile tehnice publicate in SEAP la data
16.02.2021, impotriva carora se putea formula contestatie cel tarziu la
26.02.2021. Or, contestatia a fost formulata tardiv la data de 19.03.2021.

Avand in vedere ca prin contestatie se urmareste modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, precum si faptul ca termenul de
contestare a caietului de sarcini a fost depasit, autoritatea contractanta
solicita admiterea exceptiei si respingerea contestatiei ca tardiv formulata.

2. Sub aspectul exceptiei lipsei de interes, autoritatea contractanta
reitereaza faptul ca niciun produs nu va fi declarat conform daca nu va fi
evaluat conform evidentelor autoritatii contractante. Evaluarea se poate
efectua fie in cadrul autoritatii contractante (LCR-ITT), fie ofertantul va
prezenta aceasta evaluare efectuata de un laborator extern.

Cu toate ca ... a optat pentru evaluarea in cadrul LCR-ITT, in realitate,
refuza (implicit) aceasta evaluare - aspect relevat de faptul ca nu a depus
nici pana la aceasta data dosarul necesar evaluarii - cu toate ca autoritatea
contractanta i-a comunicat toate informatii necesare pentru depunerea
dosarului respectiv.

Pe cale de consecinta, intrucat contestatorul refuza (implicit) evaluarea
produselor, este limpede ca nu justifica un interes in participarea la
procedura si, evident, in contestarea acesteia, apreciaza autoritatea
contractanta.

Cu privire la exceptia lipsei de obiect, autoritatea contractanta nu-si
aminteste sa fi invocat vreodata exceptie lipsei de obiect in acest dosar, ci
doar a sustinut faptul ca "dacd produsele ar fi fost declarate conforme ... ar
fi trebuit sa renunte la contestatie, deoarece aceasta ar fi ramas fara
obiect”.

3. Pe fond, solicitarea de clarificari - document care, impreuna cu
raspunsul la clarificari, constituie cauza contestatiei - vizeaza exclusiv 2
elemente: i) semnificatia abrevierii "LCR" si ii) eliminarea cerintei "conform
evidentelor LCR-ITT".

i) Autoritatea contractanta expune considerentele pentru care, sub
aspectul semnificatiei abrevierii "LCR” contestatia este nefondata:

- chiar din solicitarea de clarificari rezulta ca se cunostea
semnificatia abrevierii (... nu a solicitat expressis verbis sa fie detaliata
abrevierea LCR, ci a aratat ca "este de la sine inteles cc specimenele ce sunt
analizate sunt exclusiv cele reprezentate de ser sau plasma umana". Sub
acest aspect nu poate fi vorba despre o veritabila solicitare de clarificari,
deoarece ... nu a cerut clarificari privind abrevierea LCR, ci a confirmat ca a
inteles cerinta;

- prin raspunsul la clarificari, autoritatea contractanta a indicat
totusi denumirea completa abrevierii "LCR" si, pe cale de consecinta, acest
aspect nu avea ce sa caute in obiectul contestatiei;

- abrevierea "LCR" nu a impiedicat ... sa depuna oferta, astfel cum
sustine in mod dolosiv. Contestatorul a inteles perfect obiectul procedurii si a
depus un produs specific activitati Laboratorului Central de Referinta (LCR)
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iar nu lichidului cefalorahidian care nu are nicio legatura cu obiectul
procedurii de achizitie.

i) In ceea ce priveste cerinta "conform evidentelor LCR-ITT",
aceasta a fost inserata de bun inceput in caietul de sarcini si nu a fost
contestata de niciun operator economic in termenul legal, pe de o parte, si
este formulata in concordanta cu necesitatile autoritatii contractante fara a
restrictiona artificial concurenta, pe de alta parte.

Autoritatea contractanta remarca faptul ca, nici macar acum, in urma
notelor formulate dupa depunerea concluziilor scrise, nu a identificat nicio
critica a contestatoarei privind modificarile aduse prin raspunsul la clarificari.
Raspunsul la clarificari nu a modificat documentatia de atribuire, conchide
autoritatea contractanta.

Reiterand faptul ca ... a contestat raspunsul la clarificari care ar fi
modificat specificatiile tehnice ale caietului de sarcini, autoritatea
contractanta precizeaza ca specificatia "conform evidentelor LCR-ITT” a fost
inserata de la bun inceput in caietul de sarcini, prin raspunsul la clarificari
precizandu-se doar ca “se mentine solicitarea din caietul de sarcini”, context
in care autoritatea contractanta reclama ca nu distinge care sunt modificarile
contestate si care criticile privind aceste modificari, in opinia sa, toate
criticile vizand caietul de sarcini in forma publicata, caz in care contestatia
este tardiva.

In lipsa unor motive concrete de contestare, ... rastalmaceste
prevederi caietului de sarcini, continutul raspunsului la clarificari si
sustinerile autoritatii contractante in speranta obtinerii unei anulari a
procedurii.

Fata de clamarea contestatorului privind lipsa unui text de lege care sa
justifice necesitatea autoritatii contractante, aceasta sustine ca necesitatile
rezulta din ansamblul recomandarilor OMS si ale prevederilor Ordinului nr.
329/2018.

Autoritatea contractanta invedereaza confuzia dintre Ordinul nr.
329/2019 si Ordinul nr. 329/2018 sub aspectul erorii in care se afla
contestatorul in ce priveste legislatia aplicabila spetei. Astfel, dispozitiile art.
6.3.9. din Ordinul nr. 329/2018 prevad " Testele de pre-acceptare trebuie
efectuate pe esantioane inainte de achizitionarea Ioturilor de reactivi
comerciali. Posibilii cumparatori trebuie sa solicite potentialilor furnizori
punerea la dispozitie a datelor privind validarea completate pentru toate
loturile de reactivi. Fiecare lot de reactivi trebuie validat de cumpdarator
pentru a demonstra ca este corespunzator utilizarii preconizate in cadrul
sistemului de testare utilizat.”

Teza II din art. 6.3.9 de mai sus reglementeaza obligatia evaluarii nu
doar a produselor initiale (cele depuse in cadrul procedurii de achizitie), ci a
fiecarui lot ce urmeaza a fi achizitionat de autoritatea contractanta.

Potrivit recomandarilor OMS (,,Screening Donated Blood for Transfusion
Transmissible Infections, Recommendation", 2010), "Evaluarile trebuie
efectuate in cel putin o unitate majord, dar unele servicii de colecta de
sédnge pot sa nu aiba resursele necesare, expertiza, experienta si foarte
important, panelurile necesare de probe. In astfel de situatii, evaluarile

Pagina 31 din 43



trebuie intreprinse in numele serviciului de transfuzie si in strdnsa legatura
cu acesta, de catre un laborator adecvat, precum laboratorul national de
referinta. (nr: p. 20)”

Contrar sustinerilor de la punctul 20, cerinta "conform evidentele LCR-
ITT”: a) este motivata raportat la cerintele incluse in documentatia de
atribuire, aceasta fiind o cerinta per se, nefiind obligatorie corelarea cu o
alta cerinta; b) este foarte simpla si clara; c) isi gaseste temeiul in Ordinul
329/2018 si recomandarile OMS; d) nu restrictioneaza in mod nejustificat
concurenta pe piata, favorizand operatorii economici ale caror produse au
fost deja evaluate de ....

La data de 24.03.2021 autoritatea contractanta a confirmat
contestatorului faptul ca poate depune dosarul in vederea evaluarii
produselor. Durata procedurii de evaluare este de 5 zile de la depunerea
dosarului. Astfel, la data de 29.03.2021 ... ar fi putut afla daca produsele
sale sunt sau nu conforme cu evidentele LCR-ITT.

Sustinerea de la pct. 25 din contestatie este vadit tendentioasa.
Autoritatea contractanta afirma nu a sustinut niciodata si nici macar nu a
indus ideea ca "oferta este limitata doar la testele care deja se afla in
evidentele sale". Orice operator economic este liber sa depuna orice tip de
test atat timp cat acesta este conform cu evidentele LCR-ITT si respecta si
celelalte specificatii tehnice din caietul de sarcini.

Testele care nu sunt conforme cu evidentele LCR-ITT pot conduce, in
mod tragic, la transfuzarea unor componente sanguine de la un donator
infectat cu HTLV la un pacient neinfectat, motiv pentru care este practic
interzisa achizitia unor produse care nu sunt conforme cu evidentele LCR-
ITT, precizeaza autoritatea contractanta.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 20937/22.04.2021, ... a
depus concluzii scrise fata de notele de sedinta cu nr. 661/16.04.2021
formulate de catre autoritatea contractanta, precum si urmare a studierii
dosarului format la Consiliu, reiterand solicitarile de respingere ca
neintemeiate ale exceptiilor tardivitatii si lipsei de interes invocate de
autoritatea contractanta si respingerea ca neintemeiate ale apararilor de
fond, si admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata.

I. Legat de exceptia tardivitatii invocata de autoritatea contractanta,
considerata neintemeiata de catre ..., acesta reitereaza ca Raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificari a avut drept efect modificarea cerintelor
cuprinse initial in documentatia de atribuire, iar, inainte de aceasta data, nici

. Si nici orice operator economic diligent nu putea intelege din sintagma
~LCR" sensul "laborator central de referinta". In acest sens, contestatorul
reitereaza argumentatia din contestatie, concluziile si notele scrise deja
depuse prin care arata ca autoritatea contractanta, prin Raspunsul la
clarificari, aduce precizari esentiale, care schimba intrutotul continutul
cerintei.

In acest sens, asa cum a aratat anterior prin concluzii scrise,
contestatorul sustine ca termenul de contestare a acestor modificari a fost
respectat, formuland contestatia in termen legal, motiv pentru care solicita
respingerea exceptiei tardivitatii ca neintemeiata.
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II. In ce priveste exceptia lipsei de interes invocatd de autoritatea
contractanta, considerata neintemeiata, fata de pretinsa lipsa de interes
raportata la nedepunerea dosarului pentru evaluarea de conformitate a
produselor, ... aduce urmatoarele argumente:

- Interesul de a parcurge procedura de evaluare a produselor s-a
manifestat chiar anterior depunerii contestatiei, respectiv in data de
17.03.2021:

- Autoritatea contractanta a raspuns solicitarii ... abia in data de
24.03.2021, respectiv dupa data depunerii contestatiei si a ofertelor,
descriind in detaliu procedura de evaluare.

- Sustinerile autoritatii contractante privind lipsa ... de actiune
pentru parcurgerea procedurii de evaluare, de la comunicarea modalitatii de
derulare a acesteia, sunt speculative si neconforme realitatii. Astfel, in cel
mai scurt termen posibil de la aflarea continutul dosarului de evaluare,
respectiv la data de 09.04.2021 (anterior formularii ultimului set de concluzii
scrise de catre autoritatea contractanta in care ... este acuzat de o pretinsa
lipsa de actiune), contestatorul a adus la cunostinta autoritatii contractante
ca a pregatit dosarul de evaluare si a solicitat programarea pentru realizarea
evaluarii, conform adresei nr.751/09.04.2021, atasata.

Sintetizand cele de mai sus, avand in vedere neclaritatea si
nelegalitatea documentatiei de atribuire care expune la un risc ridicat de
respingere a ofertei contestatorului, ... justifica un interes legitim pentru
formularea prezentei contestatii. Lipsa de interes ar putea fi inlaturata doar
de catre o solutie de declarare a ofertei ... drept castigatoare a procedurii,
solutie care nu a fost comunicata pana in prezent.

Contestatorul subliniaza in acest sens ca admiterea contestatiei ar
conduce la anularea procedurii doar in masura in care nu ar mai putea fi
dispuse masuri de remediere, anularea reprezentand un capat subsidiar de
cerere. Daca autoritatea contractanta ar fi dorit sa evite anularea procedurii,
aceasta ar fi putut dispune suspendarea procedurii pana la solutionarea
contestatiei.

Prin urmare, avand in vedere prevederile art. 3 alin. (2) lit. f),
coroborate cu alin. (3) din Legea nr. 101/2016 si tinand cont de faptul ca ...
are, in prezent, calitatea de participant in Procedura, contestatorul solicita
respingerea exceptia lipsei de interes ca neintemeiata.

III. Cu privire la apararile de fond invocate de autoritatea
contractanta, considerate neintemeiate, contestatorul Tinvedereaza
urmatoarele:

(i) in pofida sustinerilor autoritatii contractante, "conformitatea cu
evidentele LCR-ITT" nu este o cerinta reglementata de lege, ci poate
reprezenta, cel mult, o necesitate a autoritatii Contractante, raportata la
norme de buna practica aplicabile activitatii acesteia, astfel ca cerinta
,parcurgerii unei proceduri de evaluare" nu putea fi pur si simplu ,ghicita"
de operatorii economici interesati ci trebuia exprimata clar, concis si fara a
crea riscuri de interpretare (inclusiv prin includerea informatiilor pe care le
aduce in aceasta etapa autoritatea contractanta privind procedura de
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depunere a dosarului, durata acesteia), prin caietul de sarcini, inca din
momentul initierii procedurii.

Mai mult, contestatorul arata faptul ca, autoritatea contractanta aduce
in continuare informatii esentiale cu privire la aceasta cerinta chiar in etapa
de solutionare a contestatiei, dovedind inca o data lipsa de transparenta a
documentatiei de atribuire.

(ii) Fara a fi contestat dreptul autoritatii contractante de a se asigura
ca produsele achizitionate indeplinesc necesitatile (inclusiv prin testarea
preliminard), aceasta nu poate limita ofertarea doar la reactivii care se afla
deja in evidentele sale interne sau care ,sunt conforme cu evidentele" sale.
Indiferent cum interpreteaza autoritatea contractanta cerinta, pentru a
raspunde acesteia, operatorii economici interesati trebuiau fie sa fi avut deja
produse ,in evidentele" autoritatii contractante, fie sa supuna produsele lor
unei proceduri de evaluare a produselor.

(iii) Or, aceasta procedura de evaluare (despre care contestatorul
sustine ca a aflat informatii dupa data de depunere a ofertelor) este o
procedura interna a autoritatii contractante, care nu este prevazuta nici in
documentatia de atribuire, nici accesibila din alte surse publice si nu a fost
mentionata de autoritatea contractanta nici in procedura de consultare a
pietei initiata de aceasta in etapa de pregatire.

Prin urmare, cerinta criticata nu respecta rigorile legislative, iar, daca
autoritatea contractanta s-ar fi asigurat ca deciziile sale se inscriu intr-o
conduita legala, aceasta ar fi prevazut, prin caietul de sarcini, o etapa
distincta de testare si evaluare a produselor, care sa nu restranga/limiteze
nejustificat libera concurenta, facand aplicarea, in acest mod, a principiul
transparentei.

(iv) Autoritatea contractanta recunoaste, in mod repetat, ca avea la
dispozitie mijloace legale pentru a efectua o verificare interna a conformitatii
produselor solicitate cu necesitatile sale specifice, insa, nicaieri 1in
documentatia de atribuire nu sunt prevederi care sa indice catre optiunea
parcurgerii unei asemenea proceduri, cu atat mai putin care sa informeze
operatorii economici interesati de durata procedurii si conditiile de derulare
ale acesteia, astfel cum acestea au fost detaliate de autoritatea contractanta
prin adresa nr. 456/24.03.2021, prezentata de aceasta in Anexele la Punctul
sdu de vedere.

In mod evident o asemenea procedura presupune organizarea
depunerii unui dosar (inclusiv timpul necesar pentru procurarea si pregatirea
materialelor - reactivii in cauza nefiind produse uzuale, existente in stocul
permanent al distribuitorilor), precum si implicarea personalului operatorului
economic si al autoritatii contractante in procesul de pregatire si realizare a
evaluarii.

Sintetizand cele expuse, ... solicita sa retina ca nelegalitatea cerintei
criticate este confirmata inclusiv de apararile Autoritatii contractante care:
(i) recunoaste expres ca cerinta implica parcurgerea unei proceduri de
evaluare care nu are caracter public si nici nu a fost inclusa in documentatia
de atribuire si (ii) aduce, in etapa solutionarii contestatiei si dupa data
depunerii ofertelor, noi informatii privind aceasta procedura de evaluare,
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aratadnd inclusiv ca aceasta ar putea fi parcursa in etapa de evaluare a
ofertelor.

Or, din moment ce aceste informatii nu au fost incluse in documentatia
de atribuire, rezulta ca sunt intemeiate criticile privind nelegalitatea
modalitatii de elaborare a documentatiei de atribuire, concluzioneaza ...

Prin adresa cu nr. 696/23.04.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
21227/23.04.2021, ca aparari la concluziile scrise depuse de contestator in
data de 22.04.2021, autoritatea contractanta formuleaza noi concluzii scrise,
sustinand:

1. Referitor exceptiei tardivitatii contestatiei, autoritatea
contractanta reitereaza faptul ca Raspunsul la solicitarea de clarificari nu a
modificat cerintele din documentatia de atribuire, motiv pentru care, in
realitate sunt contestate tardiv cerintele din documentatia de atribuire,
respectiv specificatiile tehnice din caietul de sarcini. In acest sens,
autoritatea contractanta solicita admiterea exceptiei tardivitatii contestatiei.

2. Referitor exceptiei lipsei de interes, autoritatea contractanta
considera false afirmatiile contestatorului din ultimele concluzii scrise, dupa
cum urmeaza:

- in perioada 24.03.2021 - 09.04.2021, ... s-a aflat intr-o pasivitate
culpabila; cu toate acestea, concluziile scrise au fost elaborate de asa
maniera incat nedepunerea dosarului in aceasta perioada sa para a fi
imputabila autoritatii contractante;

- desi se afla in intarziere, tot ... a pus conditii autoritatii
contractante privind depunerea dosarului pentru evaluarea ofertelor.
Conform adresei 751/09.04.2021, ... s-a aratat dispus sa depuna dosarul de
evaluare insa numai dupa data de 15.04.2021, desi autoritatea contractanta
a indicat inca din 24.03.2021 toate elementele necesare depunerii dosarului
(continut dosar, locul si intervalul orar pentru depunere);

- In realitate, dosarul pentru evaluarea produselor a fost deja
depus la sediul autoritatii contractante la data de 19.04.2021, potrivit
procesului verbal anexat, fiind invocata de catre autoritatea contractanta o
denaturare a adevarului. Faptul ca produsele nu au fost evaluate in 5 zile de
la depunerea dosarului este imputabil exclusiv contestatorului deoarece prin
documentele din dosarul pentru evaluare a modificat oferta tehnica depusa
la procedura si momentan se solicita clarificarea acestor diferente.

Cu privire la opinia contestatorului in ce priveste declararea ofertei sale
admisa din punct de vedere tehnic (doar partea tehnica a procedurii
formand obiectul contestatiei), a faptului ca acesta va fi declarata in mod
automat si castigatoarea procedurii, s-ar justifica o lipsa de interes a
acesteia in promovarea contestatiei, considera autoritatea contractanta.

3. Legat de fondul contestatiei, autoritatea contractanta considera
sustinerile contestatorului tendentioase si in scopul inducerii Consiliului in
eroare.

In acest sens, autoritatea contractanta arata ca nu poate indica o
procedura anume de evaluare deoarece evaluarea produselor se efectueaza
conform specificatiilor producatorului din manualul de utilizare, facand
trimitere la un extras din manualul de utilizare depus de ...
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Este vorba despre aceeasi evaluare (in functie de manualul fiecarui
producator) care va avea loc pentru orice operator economic declarat
castigator al prezentei proceduri, ori de cate ori produsele livrate vor face
parte din loturi noi, neevaluate anterior, precizeaza autoritatea contractanta.
Nu exista niciun element secret sau de noutate pentru operatorii economici
care comercializeaza astfel de produse.

Autoritatea contractanta sustine ca prin solicitarea de clarificari, ... nu
a cerut lamuriri privind modul de stabilire a conformitatii cu evidentele LCR-
ITT, ci a solicitat eliminarea acestei cerinte fara sa indice vreun motiv anume
si fara sa tina cont de necesitatile autoritatii contractante si, mai ales, de
consecintele grave ale achizitionarii unui produs neconform cu evidentele
LCR-ITT. De aceea, toate sustinerile contestatorului privind lipsa informatiile
necesare pentru evaluarea produselor conform evidentelor LCR-ITT sau
modul neprofesional de a re-interpreta apararile autoritatii contractante sunt
dovada clara a netemeiniciei contestatiei.

Reiterand faptul ca nu exista nicio procedura interna secreta pentru
evaluarea produselor, asa cum a aratat, autoritatea contractanta sustine ca
produsele sunt evaluate in conformitate cu specificatiile producatorului, iar
nu in conformitate cu anumite cerinte secrete ale autoritatii contractante.

Concluzionand, autoritatea contractanta reitereaza ca:

i) prin raspunsul la solicitarea de clarificari nu s-au modificat
cerintele documentatiei de atribuire;

ii) prin solicitarea de clarificari, ... nu a cerut lamurirea acronimului
LCR, dar autoritatea contractanta a lamurit totusi acest aspect, fiind de
buna-credinta;

iii) prin solicitarea de clarificari, ... nu a prezentat nicio neclaritate
privind cerinta "conform evidentele LCR-ITT", ci a cerut doar eliminarea
acesteia fara nicio explicatie;

iv) desi este vadit tardiva o contestatie la cerintele documentatiei de
atribuire, totusi ca acestea au fost stabilite in mod clar si transparent, cu
respectarea legislatiei privind achizitiile publice.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ..., a organizat o procedura de
licitatie deschisa, desfasurata online, impartita pe loturi, cod CPV ... (Rev.2),
prin publicarea in SICAP a anuntului de participare nr. ..., in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare, avand ca obiect ,Reactivi pentru
detectia maladiilor transmisibile prin sdnge compatibili cu liniile
semiautomate si automate ELISA din dotare (conform anexei 1)".

Potrivit anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul pentru Lotul nr. 4 este "cel mai bun raport calitate-pret”, iar
valoarea estimata a acordului-cadru aferenta lotului contestat este cuprinsa
intre ... si ..., fara T.V.A.

Procedand la solutionarea contestatiei formulate de ..., Consiliul are in
vedere invocarea de catre autoritatea contractanta a exceptiei tardivitatii
formularii contestatiei si a exceptiei lipsei de interes, motiv pentru care
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Consiliul se va pronunta cu prioritate asupra acestor exceptii, 1in
conformitate cu prevederile art. 26 alin. (1) din legea nr. 101/2016 potrivit
carora , Consiliul se pronuntd mai intai asupra exceptiilor de procedura si de
fond, cu incadrarea in termenul prevazut la art. 24 alin. (1), iar cand
constata ca acestea sunt intemeiate, nu mai procedeaza la analiza pe fond a
cauzei”.

Cu privire la exceptia tardivitatii contestatiei, invocata de catre
autoritatea contractanta, Consiliul are in vedere ca, asa cum se precizeaza in
cuprinsul contestatiei formulate de ..., aceasta vizeaza Raspunsul consolidat
la solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021, publicat in SEAP pe
08.03.2021, respectiv raspunsul formulat de autoritatea contractanta cu
privire la cerinta din caietul de sarcini pentru lotul 4 - teste pentru detectia
simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II, prin care s-a solicitat
~Sensibilitate la detectia anticorpilor anti-HTLV-1/II, 100% conform:

- evaluarilor externe autorizate: evaluata pe probe de la 300 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV- I + 100 cazuri confirmate de infectie cu
HTLV-II;

- Evidentei LCR-ITT"

Consiliul are in vedere ca prin raspunsul formulat, autoritatea
contractanta a adus lamuriri cu privire la acronimul LCR, precizand, intre
altele, ,A se citi corect LCR= Laborator Central de Referinta”.

Consiliul nu retine in solutionare sustinerile autoritatii contractante
potrivit carora prin raspunsul la solicitarea de clarificari nu s-au adus
modificari cerintei din cuprinsul caietului de sarcini intrucat, abia cu ocazia
publicarii in SICAP a clarificarilor formulate, autoritatea contractanta a
precizat in mod clar ca cerinta in cauza se refera la evidentele Laboratorului
Central de Referinta, unitate aflata in subordinea acesteia.

Astfel, analizand continutul solicitarii de clarificari si a raspunsului
formulat, Consiliul constata ca desi in cuprinsul intrebarii formulate nu s-a
facut referire la ,Lichid Cefalo-Rahidian”, in cuprinsul raspunsului formulat,
autoritatea contractanta a precizat, in mod clar, ca ,A se citi corect LCR=
Laborator Central de Referinta.

Obiectivul achizitiei de reactivi este intr-adevar acela de a asigura
trierea probelor de ser sau plasma provenite de la donarile de sdnge si nu a
celor de LCR = lichid cefalo-rahidian”, recunoscand ca cerinta in discutie a
creat confuzie si ca sunt necesare clarificari suplimentare, ce au fost de
natura sa schimbe continutul cerintei, care, in opinia contestatorului, a
devenit restrictiva.

Prin urmare, Consiliul constata ca, raportat la tipul contractelor ce
urmeaza a fi incheiate in cadrul acordului cadru ce face obiectul prezentei
proceduri de atribuire pentru lotul 4 (furnizare) si valoarea celui mai mare
contract subsecvent (2.589.007,68 lei, fara T.V.A., sunt aplicabile prevederile
art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, termenul limita pana la care
putea fi formulata o contestatie impotriva raspunsului consolidat la
solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021, publicat in SEAP pe
08.03.2021, s-a implinit in data de 18.03.2021.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca prin transmiterea
contestatiei nr. 5/2324/18.03.2021, ce face obiectul prezentei cauze, prin
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intermediul postei electronice, in data de 18.03.2021, ... a respectat
termenul legal de formulare a contestatiei, motiv pentru care respinge, ca
nefondata, exceptia tardivitatii, invocata de ....

In ce priveste exceptia lipsei de interes in formularea contestatiei de
catre ..., invocata de catre autoritatea contractanta, Consiliul retine ca ... a
invocat faptul ca ... a depus oferta in cadrul prezentei proceduri de atribuire
pentru lotul 4 iar conformitatea produselor cu evidentele LCR-ITT urmeaza a
fi stabilita in procesul de evaluare a ofertelor, pe baza kiturilor pe care
ofertantii clasati pe primele 3 locuri le vor depune la autoritatea
contractanta, la solicitarea acesteia.

In solutionarea exceptiei, Consiliul are in vedere prevederile art. 2 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016 potrivit carora , Orice persoana care se considera
vatamata intr-un drept al sau ori intr-un interes legitim printr-un act al unei
autoritati contractante sau prin nesolutionarea in termenul legal a unei cereri
poate solicita anularea actului, obligarea autoritatii contractante la emiterea unui
act sau la adoptarea de masuri de remediere, recunoasterea dreptului pretins sau
a interesului legitim, pe cale administrativ-jurisdictionala sau judiciard, potrivit
prevederilor prezentei legi”, precum si cele ale art. 3 alin. (1) lit. f) din acelasi
act normativ conform carora persoana care se considera vatamata este
definite ca fiind , orice operator economic care indeplineste cumulativ urmatoarele
conditii:

(i) are sau a avut un interes in legatura cu o procedura de atribuire; si

(ii) a suferit, sufera sau risca sa sufere un prejudiciu ca o consecinta a unui act
al autoritatii contractante, de natura sa produca efecte juridice, ori ca urmare a
nesolutionarii in termenul legal a unei cereri privind o procedura de atribuire”.

De asemenea, Consiliul apreciaza ca sunt relevante, in cauza,
dispozitiile art. 32 alin. (1) din Cod de procedura civila, care dispune ca
,Orice cerere poate fi formulatd si sustinuta numai daca autorul acesteia (....) d)
justificd un interes” si dispozitiile art. 33 din Cod procedura civila, care
prevede ca ,Interesul trebuie sa fie determinat, legitim, personal, nascut si
actual (....)".

Or, sub acest aspect, Consiliul constata ca interesul operatorilor
economici cu privire la procedura de atribuire in cauza s-a nascut odata cu
publicarea in SICAP a anuntului de participare nr. ..., iar in ceea ce priveste
solicitarea de remediere a aspectelor din documentatia de atribuire introduse
prin raspunsul consolidat, interesul ... s-a nascut odata cu publicarea in
SICAP a acestuia, in data de 08.03.2021, apreciind ca prin lamuririle aduse
prin raspunsul la clarificari, cerinta de la punctul 4 din caietul de sarcini
pentru lotul 4 a devenit restrictiva, fiind de natura sa restrictioneze
participarea unor operatori economici la prezenta procedura de atribuire.

In acest context, Consiliul constatd cd ... are interes in formularea
contestatiei ce face obiectul prezentei cauze, motiv pentru care, respinge, ca
nefondata, exceptia lipsei de interes, invocata de autoritatea contractanta.

Analizand pe fond contestatia formulata de catre ..., Consiliul constata
ca aceasta vizeaza documentatia de atribuire aferenta Lotului nr. 4 al
procedurii in cauza, in sensul modificarii acesteia prin raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari nr. 350/BA/08.03.2021, fiind formulate critici legate
de sensul acronimului “LCR” utilizat de catre autoritatea contractanta in
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documentatia de atribuire, cat si fata de cerinta "sensibilitatea detectiei
anticorpilor anti-HTLV-I/II. 100% conform Evidentei LCR-ITT” al carui
inteles, prin clarificarea adusa acronimului “LCR"”, ar fi dobandit un caracter
restrictiv.

Raportat la acest aspect, Consiliul retine ca in conformitate cu
prevederile art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, un operator economic
interesat de participarea la prezenta procedura de atribuire a formulat
urmatoarea solicitare de clarificari: ,In caietul de sarcini la cerinta 1 se
solicita , Teste de tip EIA - sandwich de anticorpi (reactiv captor-faza solida -si
reactiv detector bazati pe antigene virale recombinante sau/si sintetice) pentru
detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-l si anti-HTLV-Il in ser sau plasma
uman(a)”.

Tot in caietul de sarcini, potrivit cerintei 4 ,Sensibilitate la detectia
anticorpilor anti-HTLV - I/ll, 100% conform:

- Evaluarilor externe autorizate evaluate pe probe de la 300 cazuri confirmate
de infectie cu HTLV 1+100 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-II;
- Evidentei LCR-ITT".

Dat fiind ca obiectul achizitiei de reactivi este acela de a asigura trierea
serologica a probelor de sédnge si nu a celor de LCR recoltate de la donatori
si coroborat cu cerinta 1, este de la sine inteles ca specimenele ce sunt
analizate sunt exclusiv cele reprezentate de ser sau plasma umana. Tindnd
cont de acestea, cerinta de la punctul 4 cu privire la sensibilitatea detectiei
anticorpilor anti-HTLV-I/ll, 100% conform Evidentei LCT-ITT, este irelevanta
si ingradeste participarea mai multor ofertanti.

Avénd in vedere cele expuse mai sus, va rugam sa aveti amabilitatea
sa reformulati cerinta dupa cum urmeaza: "Sensibilitate la detectia anticorpilor
anti-HTLV-I-II 100% conform:

Evaluarilor externe autorizate evaluate pe probe de la 300 cazuri confirmate
de infectie cu HTLV I +100 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-II".

Se retine ca la aceasta solicitare, autoritatea contractanta a formulat
urmatorul raspuns:

»A se citi corect LCR= Laborator Central de Referinta.

Obiectivul achizitiei de reactivi este intr-adevar acela de a asigura
trierea probelor de ser sau plasma provenite de la donarile de sdnge si nu a
celor de LCR = lichid cefalo-rahidian.

LCR-ITT este denumirea Laboratorului Central de Referinta pentru
Infectii Transmisibile prin Sdnge din cadrul ..., care coordoneaza din punct
de vedere metodologic activitatea laboratoarelor din CTSJ care efectueaza
trierea donarilor de sange pentru depistarea agentilor infectiosi transmisibili
prin transfuzie, monitorizeaza performantele testelor de triere in utilizare si
supravegheaza aplicarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu privire
la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in
unitatile sanitare care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine
aprobate prin ORDINUL Nr. 329/2018 din 13 martie 2018.

Cerinta "Sensibilitate la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/Il, 100%
conform:
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- evaludrilor externe autorizate, evaluata pe probe de la 300 cazuri
confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de infectie cu
HTLV-II;

- evidentei LCR-ITT"

se refera la necesitatea de a aduce si dovezi ale sensibilitatii de
detectie determinate pe un numadar echivalent de probe autohtone, in
conditiile particulare ale Romaniei.

Evaluarea pe probe autohtone a fost solicitata din cauza conditiilor
epidemiologice locale. Romé&nia este singura tard cu endemie HTLV-1
ridicatda conform evaluarii Centrului European pentru Controlul Bolilor in
Raportul Tehnic privind Distributia Geografica a Zonelor cu Prevalenta
Ridicata a Infectiei cu HTLV-1, ECDC, 2015 si in Raportul Tehnic privind
Evaluarea Riscului de Transmitere a HTLV-I/II prin Transplantarea de
Celule/Tesuturi. Partea I, ECDC,2012. Conform acestor rapoarte Romé&nia
este singura tara din Europa incadrata in categoria cu prevalenta ridicata a
infectiei cu HTLV-1, cazurile fiind autohtone si nu importate din tari care
apartin altor zone endemice cunoscute din lume.

Conditiile locale de prevalenta au determinat necesitatea testarii HTLV,
Si securizarea donarilor de sange impotriva acestui virus impune criterii
riguroase de selectie a mijloacelor utilizate la testare, deci cerinta de
evaluare pe probe autohtone nu poate fi anulata fara a se face rabat la
calitatea testelor solicitate, cu precadere la sensibilitatea de detectie.

Se mentine solicitarea din caietul de sarcini”.

In analiza modului in care autoritatea contractanta a impus cerinta de
la punctul 4 din caietul de sarcini pentru lotul 4, Consiliul retine ca fiind
relevante prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 potrivit
carora specificatiile tehnice sunt definite ca fiind ,cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv,_intr-o _manierd corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante”, precum si cele ale art. 155 alin. (2) si (6) din acelasi
act normativ potrivit carora ,Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de
asemenea sa vizeze procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor,
fabricatie a produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste elemente nu
fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor sau serviciilor care
urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba
legatura cu obiectul contractului de achizitie publicd/acordului- cadru si sa fie
proportionale prin raportare la valoarea si obiectivele acestuia” respectiv
~Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul
egal la procedura de atribuire si nu trebuie sd aiba ca efect introducerea unor

obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici”.

Analizdnd continutul dosarului achizitiei transmis de autoritatea
contractanta cu adresa nr. 565/06.04.2021, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
17629/06.04.2021, in conformitate cu prevederile art. 18 alin. (2) din Legea
nr. 101/2016, precum si completarile transmise prin adresa nr.
752/16.04.2021, inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 21547/26.04.2021, Consiliul
are in vedere ca desi prin unele referate de necesitate intocmite de catre
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unele Centre de Transfuzie Sanguina Regionale, ce au stat la baza demararii
prezentei proceduri de atribuire, se face referire in mod concret Ila
Laboratorul Central de Referinta si la acronimul LCR, aceste aspecte nu au
fost preluate si in cuprinsul documentatiei de atribuire postata in SICAP
odata cu anuntul de participare nr. ..., ci a fost preluat doar acronimul LCR,
fiind astfel incalcate prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016 potrivit
carora ,Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si precisd cu privire la cerintele achizitiei,
obiectul contractului si modul de desfdsurare a procedurii de atribuire”, intrucat
prin documentatia de atribuire nu au fost furnizate toate informatiile
necesare operatorilor economici interesati de participarea la prezenta
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a procedurii de achizitie publica.

Sub acest aspect, Consiliul retine ca fiind relevante sustinerile
contestatorului ..., exprimate in cuprinsul contestatiei nr. 13737/19.03.2021
potrivit carora acronimul LCR este o prescurtare a termenului medical ,lichid
cefalorahidian", acesta considerand ca o interpretare fireasca a cerintei este
data de intelesul uzual al acronimului LCR, frecvent intalnit in practica
medicala strict cu referire la lichidul cefalorahidian (aspect constatat si de
Consiliu prin accesarea www.google.com).

Astfel, Consiliul constata ca unul dinte operatorii economici interesati
de participarea la prezenta procedura de atribuire a considerat ca, in aceasta
situatie, indeplinirea cerintei prin raportare la evidenta LCR este irelevanta,
motiv pentru care a solicitat modificarea cerintei in cauza.

Prin raspunsul la solicitarea de clarificari, autoritatea contractanta a
clarificat faptul ca LCR se refera la Laboratorul Central de Referinta, unitate
in subordinea ... si si-a intemeiat impunerea acestei cerinte pe documentele
intitulate ,Raport Tehnic privind Distributia Geografica a Zonelor cu Prevalenta
Ridicata a Infectiei cu HTLV-1, ECDC, 2015" si ,Raport Tehnic privind Evaluarea
Riscului de Transmitere a HTLV-I/II prin Transplantarea de Celule/Tesuturi. Partea
I, ECDC,2012", apreciind ca se impune o evaluare pe probe autohtone
datorita conditiilor epidemiologice locale, iar prin punctul de vedere nr.
14931/24.03.2021 a invocat prevederile Ordinului nr. 329/2018 privind
aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu privire la standardele
si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile
sanitare care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine.

Raportat la sustinerile autoritatii contractante, exprimate in cuprinsul
punctului de vedere nr. 14931/24.03.2021, potrivit carora ,Conformitatea cu
evidentele LCR-ITT este o cerinta reglementata prin lege, respectiv prin
Ordinul nr. 329/2018"”, Consiliul are in vedere ca prevederile legale invocate
nu fac referire la proceduri de calificare sau de validare pentru reactivii
utilizati ci, la punctul 4.1.9 fiind prevazut ca ,Se vor folosi numai reactivii si
materialele provenite de la furnizorii autorizati, care respecta cerintele si
specificatiile documentate. Eliberarea materialelor critice trebuie sa fie realizata de
0 persoana autorizata in acest sens. Dupa caz, materialele, reactivii si
echipamentul trebuie sa Iindeplineasca cerintele legislatiei in vigoare privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, sau sa se
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conformeze standardelor echivalente, atunci cdnd provin din tari terte”, rezultand
ca legislatia incidenta impune doar ca reactivii sa provina de la furnizori
autorizati si sa indeplineasca cerintele prevazute pentru dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, sau sa se
conformeze standardelor echivalente, nicidecum nu impune ca testele
ofertate sa se afle in evidentele autoritatii contractante.

Prin urmare, Consiliul constata ca, in mod contrar celor sustinute de
autoritatea contractanta, impunerea cerintei de la punctul 4 din caietul de
sarcini pentru lotul 4, ca testele ofertate sa prezinte sensibilitate la detectia
anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II 100% conform evidentei LCR-ITT nu
este prevazuta in legislatia invocata de autoritatea contractanta si, in
masura in care, prin impunerea acestei cerinte, autoritatea contractanta a
considerat ca doar evaluarea pe probe autohtone poate garanta calitatea
testelor, aceasta a restrictionat participarea la procedura de atribuire a
ofertantilor care furnizeaza teste cu specificitate si sensibilitate superioare
dar care nu au fost validate de Laboratorul Central de Referinta, fiind
incalcate prevederile art. 155 alin. (6) din legea nr. 98/2016 precum si
principiile nediscriminarii si tratamentului egal, prevazute la art. 2 alin. (2)
din acelasi act normativ.

In ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante din cuprinsul
punctului de vedere nr. 14931/24.03.2021 cu privire la faptul ca ,orice
operator economic are libertatea de a solicita oricand LCR-ITT sa efectueze
acest test de conformitate, chiar daca exista o procedura de achizitie in
derulare sau chiar daca existd un contract/acord-cadru in derulare” si
sustinerile din cuprinsul documentului intitulat , Concluzii scrise”, inregistrat
la C.N.S.C. cu nr. 17954/07.04.2021, potrivit carora , Aceasta evaluare se
poate realiza oricdnd, fie distinct de procedura de achizitie, fie in etapa de
evaluare a ofertelor”, Consiliul constata ca acestea sunt in contradictie cu
prevederile documentatiei de atribuire, in conditiile in care in cuprinsul
documentului ,Instructiuni”, parte integranta a documentatiei de atribuire,
s-a precizat, intre altele, ca , Ofertantii vor intocmi propunerea tehnica intr-o
maniera organizata, astfel incat aceasta sa asigure posibilitatea verificarii in
mod facil a corespondentei cu cerintele/specificatiile prevazute in cadrul
prezentei sectiuni, respectiv cu cele prevazute in cadrul Caietului de sarcini
si a documentelor anexate la acesta, care fac parte integranta din
documentatia de atribuire”, rezultand ca dovada indeplinirii cerintelor din
caietul de sarcini trebuia prezentata in cuprinsul propunerii tehnice depusa
pana la data limita prevazuta pentru depunerea ofertelor, nicidecum in etapa
de evaluare a ofertelor.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca prin impunerea cerintei in
cauza, autoritatea contractanta a favorizat operatorii economici care au
testat anterior reactivii ofertati, intrucdt nu a prevazut in cuprinsul
documentatiei de atribuire modalitatea concreta in care operatorii economici
pot efectua verificarea conformitatii testelor ofertate in cadrul Laboratorului
Central de Referinta, astfel incat acestia sa realizeze evaluarea produselor
ofertate inainte de depunerea ofertelor.
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Sub acest aspect, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare
sustinerile ... din cuprinsul documentului intitulat ,Note scrise”, inregistrat
cu nr. 19239/14.04.2021, potrivit carora ,niciunde in legislatia care
reglementeaza activitatea autoritatii contractante, pe site-ul acesteia sau in
orice alta sursa publica nu se regasesc minime informatii cu privire la o
asemenea optiune, cu atat mai putin cu privire la obligativitatea parcurgerii
unei asemenea proceduri de conformare”, astfel ca ofertantii nu au
beneficiat de o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele
achizitiei si modul de desfasurare a procedurii de atribuire, asa cum obliga
prevederile art. 154 din legea nr. 98/2016, in ceea ce priveste verificarea
conformitatii testelor ofertate in cadrul Laboratorului Central de Referinta.

Prin urmare, Consiliul constata ca la elaborarea documentatiei de
atribuire s-au inregistrat abateri de la prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice, fapt ce afecteaza procedura de achizitie publica pentru
lotul 4.

Insa, raportat la acest aspect, Consiliul are in vedere ca remedierea
prevederilor documentatiei de atribuire nu mai este posibila in acest moment
intrucat in cadrul prezentei proceduri de atribuire au fost deja depuse oferte,
procedura aflandu-se in etapa de evaluare, motiv pentru care se impune
anularea procedurii de achizitie publica pentru lotul 4.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior expus, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016, Consiliul admite
contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ... si anuleaza procedura de
achizitie publica pentru lotul 4 - Teste pentru detectia simultana a
anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge exceptiile tardivitatii si lipsei de interes in formularea
contestatiei, invocate de catre ....

Admite contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ....

Anuleaza procedura de achizitie publica pentru lotul 4 - Teste pentru
detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de 10
zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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