Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor

S,

str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

DECIZIE

Nr.....

Data.:.....
Prin contestatia nr. .... inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ......... SRL ()eueennnn. "), cu sediul
n . L e L e , inregistrata la  Oficiul Registrului
Comertului ......... sub nr. ......... , avand CUI RO ...., reprezentata legal
prin dl. ......... , Director General si conventional de ......... , cu sediul
procesual ales in ......... , Impotriva Raspunsului consolidat la solicitarile de

clarificare nr. 373262/31.10.2023, publicat in SEAP in data de 31.10.2023,
privind procedura simplificata, online, organizata pentru atribuirea
contractului de achizitie publica de furnizare avand ca obiect ,Masuri de

reducere a riscului de infectii nosocomiale in cadrul . ......... - Lot II:
Achizitie aparatura medicala de laborator”, cod CPV 38434580-5, de
catre . ......... , cu sediul in ......... ) eeeeneens , judetul ......... , In calitate de

autoritate contractanta, s-a solicitat:

-in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea aspectelor
de nelegalitate ale documentatiei de atribuire introduse prin Raspunsul
consolidat la solicitarile de clarificare nr. 373262/31.10.2023 si publicat in
SEAP in data de 31.10.2023, criticate prin prezenta contestatie;

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

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

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

Pagina 1 din 28



care ......... SRL reclama Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificare nr.
373262/31.10.2023, invederand urmatoarele:

Contestatorul sustine ca Autoritatea contractanta urmareste
achizitionarea unui analizor automat de identificare a microorganismelor si
efectuarea antibiogramei.

Se arata ca Autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice ale
analizorului solicitat prin indicarea expresa in caietul de sarcini a modelului
dorit, respectiv analizorul VITEK 2 produs de Biomerieux Diagnostics.

Totodata, analizand fisa de specificatii tehnice a produsului VITEK 2, se
constata ca Autoritatea contractanta a impus drept cerinte minime
obligatorii specificatii tehnice restrictive, astfel:

-Solutia compacta rapida, precisa pentru identificare (ID),
antibiograma (AST) si detectia mecanismelor de rezistenta cu ajutorul
sistemului - VITEK 2 ADVANCED EXPERT SYSTEM (AES) sau echivalent

-Sa functioneze cu software VITEK 2 PC LIS sau echivalent

-Posibilitatea de conectare a 4 instrumente la un VITEK 2 PC sau
echivalent

-Disponibil in 3 versiuni, adaptat la volumul de lucru pentru fiecare
laborator: VITEK 2 COMPACT 15/ VITEK 2 COMPACT 30 / VITEK 2 COMPACT
60 sau echivalent.

Contestatorul invedereaza ca aceste specificatii tehnice nu permit
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire,
eliminand astfel total optiunea ofertarii unor produse echivalente care ar
satisface, la acelasi nivel de calitate, necesitatile obiective ale Autoritatii
contractante.

In acest context, contestatorul a formulat Solicitarea de clarificari in
termenul stipulat in documentatia de atribuire (,Solicitarea de clarificari"),
solicitdnd Autoritatii contractante clarificarea/remedierea in raport de
nevoile sale obiective ale unor specificatii tehnice din caietul de sarcini
aferent Procedurii.

Prin Raspunsul consolidat la solicitarilie de clarificare nr.
373262/31.10.2023 si publicat in SEAP in data de 31.10.2023 (,,Raspunsul
consolidat"), Autoritatea contractanta a modificat cuprinsul documentatiei
de atribuire, adaugand cerinte complet noi, care nu se regaseau in forma
initiala a caietului de sarcini - cerinte care redau fidel caracteristicile
constructive ale analizorului VITEK 2, favorizat de Autoritatea contractanta.

Urmare Raspunsului consolidat, fisa tehnica aferenta analizorului a fost
modificata substantial, astfel incat, incepand cu acest moment al
Raspunsului consolidat, cerintele au fost modificate si completate,
dobandind caracter restrictiv si blocand nejustificat accesul la Procedura.

Se apreciaza ca prin acest comportament, Autoritatea contractanta
impune o restrangere a accesului in mod egal a operatorilor economici la
Procedura de achizitie, fapt ce reprezinta un obstacol de natura sa restranga
concurenta intre acestia. Ca o consecinta evidenta a acestui comportament,
Autoritatea contractanta incalca scopul aplicarii Legii nr. 98/2016, respectiv
»achizitionarea de bunuri, servicii si lucrari in conditii de eficienta economica
si sociala".

Contestatorul indica prevederile art. 3, alin. (1), lit. rr), art. 155 si art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, constatand faptul ca Autoritatea
contractanta nu a utilizat niciuna dintre aceste modalitati stabilite de
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legiuitor, ci a ales sa defineasca specificatiile tehnice prin raportare la
caracteristicile specifice produselor unui anumit producator.

Contestatorul solicita Consiliului sa retina ca Autoritatea contractanta
nu avea dreptul sa utilizeze o asemenea modalitate de definire a
specificatiilor caietului de sarcini, deoarece aceasta nu se incadreaza in
niciuna dintre situatiile de exceptie limitativ prevazute de art. 156 alin. (2)
si (3) din Legea nr. 98/2016.

Totodata, contestatorul sustine ca in jurisprudenta constanta a Curtii
Europene de Justitie se arata 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 sale obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in calea
participarii la procedura de atribuire.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul solicita Consiliului sa
dispuna obligarea Autoritatii contractante la redefinirea integrala a
specificatiilor tehnice aferente Procedurii, prin eliminarea specificatiilor
tehnice restrictive specifice unui anumit producator determinat si cu
respectarea dispozitiilor legale in materie.

In ce priveste nelegalitatea specificatiilor tehnice aferente procedurii,
contestatorul mentioneaza ca este interzis Autoritatii contractante sa indice
expres modelul dorit atunci cand organizeaza o procedura de achizitie
publica.

Cu toate acestea, Autoritatea contractanta a ales sa:

m indice in mod expres in caietul de sarcini analizorul VITEK 2 produs
de Biomerieux Diagnostics;

m adauge, prin Raspunsul consolidat, in cadrul fisei tehnice, specificatii
tehnice care contin caracteristici constructive specifice analizorului VITEK 2
si care nu raspund unor necesitati functionale sau de performanta relevante
pentru Autoritatea contractanta.

Prin aceasta conduita, stabilind prin Raspunsul consolidat specificatii
tehnice care conduc exclusiv catre analizorul VITEK 2, contestatorul
apreciaza ca Autoritatea contractanta a facut, practic, imposibila ofertarea
unor alte analizoare existente pe piata, care ar putea satisface nevoile
obiective ale Autoritatii contractante la acelasi nivel de calitate si
performanta.

In concret, contestatorul face urmatoarele precizari:

3.1. In ceea ce priveste cerinta ,Dimensiuni: indltime: aprox. 60 cm
+1 %, Latime: aprox. 72 cm £1 %, Adancime: aprox. 68 cm £1 %"

Din cauza caracterului restrictiv si nejustificat - in raport de spatiul din
laborator si nevoia obiectiva a Autoritatii contractante - contestatorul a
solicitat clarificarea continutului acestei cerinte, astfel incat sa nu
ingradeasca accesul operatorilor economici care nu pot indeplini aceste
cerinte fixe privind dimensiunile.

Autoritatea contractanta a modificat continutul cerintei prin Raspunsul
consolidat astfel:

,suntem de acord si cu alte dimensiuni care se incadreaza in spatiul
disponibil din compartimentul de bacteriologie - inaltime: aprox. 60 cm
+30%, Latime: aprox. 72 cm £15%,; Adancime: aprox. 68 cm £30%"
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Prin Raspunsul consolidat, Autoritatea contractanta nu a justificat in
concret care este spatiul disponibil in laborator - aceasta nu a oferit nicio
informatie concreta, clara, precisa despre spatiul disponibil si nici nu a
prezentat o schita a spatiului pentru a permite ofertarea oricaror
echipamente care s-ar incadra in acest spatiu.

Autoritatea contractanta a modificat continutul cerintei doar prin
marirea marjelor dimensiunilor, fara a justifica in mod obiectiv necesitatea
sa.

Astfel, contestatorul opineaza ca Autoritatea contractanta nu a adus
nicio dovada ca spatiul din laborator ar fi restrdns si nu ar permite si
ofertarea unor echipamente cu alte dimensiuni si o dispunere diferita.

In acest sens, contestatorul indica decizia definitiva nr. 102/F-
CONT/23.08.2022 a Curtii de Apel Pitesti si decizia nr. 525/2021 a CNSC.

Pentru aceste motive, contestatorul solicita Consiliului sa dispuna
obligarea Autoritatii contractante fie la eliminarea acestei cerinte, fie la
remedierea acesteia in sensul celor expuse mai sus, cu expunerea detaliata
a spatiului din laborator si formularea cerintei astfel incat sa nu blocheze
accesul in Procedura.

3.2. In ceea ce priveste cerinta ,Nivelul de zgomot: 60 dB"

Din cauza caracterului restrictiv si nejustificat - in raport de nevoia
obiectiva a Autoritatii contractante - contestatorul a solicitat clarificarea
continutului acestei cerinte, astfel incat sa nu ingradeasca accesul
operatorilor economici care nu pot indeplini aceasta cerinta fixa privind
nivelul de zgomot.

Autoritatea contractanta a modificat continutul cerintei prin Raspunsul
consolidat astfel:

~Nivelul de zgomot: 60 dB £30%"

Prin Raspunsul consolidat, Autoritatea contractanta nu a justificat in
concret care este, motivat, intervalul de nivel de zgomot acceptabil -
aceasta nu a oferit nicio informatie concreta, clara, precisa prin care sa
exprime nevoia sa obiectiva, documentata cu privire la aceasta
caracteristica constructiva.

Autoritatea contractanta a modificat continutul cerintei doar prin
marirea marjelor dimensiunilor, fara a justifica in mod obiectiv necesitatea
sa.

Astfel, contestatorul invedereaza ca Autoritatea contractanta nu a adus
nicio govadé care sa arate de ce nivelul de 60 dB ar fi maxim acceptabil.

In acest context, fiind coroborata cu ansamblul cerintelor caietului de
sarcini, astfel cum au fost modificate prin Raspunsul consolidat,
contestatorul solicita Consiliului sa oblige Autoritatea contractanta Ia
eliminarea acestei specificatii tehnice restrictive.

3.3. In ceea ce priveste cerinta ,15,30 sau 60 de carduri, in functie
de configuratia sistemului”

Din cauza caracterului neclar al cerintei, in raport de nevoia obiectiva a
Autoritatii contractante, contestatorul a solicitat clarificarea continutului
acestei cerinte ,astfel incat nevoia Autoritatii contractante sa fie bine
definita si sa permita accesul operatorilor economici."

Prin Raspunsul consolidat, Autoritatea contractanta nu a expus strict
nevoia sa obiectiva, ci a modificat continutul cerintei, adaugand solicitari
noi, pentru prima data incluse in caietul de sarcini, impunand specificatii
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tehnice restrictive, specifice analizorului Vitek 2, favorizat in mod evident
prin caietul de sarcini.

In concret, urmare Raspunsului consolidat, cerinta are urmatorul
continut:

,mentinem specificatia tehnica a numarului minim de probe care se
pot incarca in aparat (15 carduri/paneluri, care sa nu necesite reactivi
aditionali in timpul lucrului.) Solicitam ca sistemul sa permita asigurarea
trasabilitatii prin folosirea unor carduri/paneluri test cu coduri de bare,
identificarea codului trusei sa se faca automat in incinta sistemului.
Umplerea cardurilor panelurilor de identificare si antibiograma cu suspensia
bacteriana sa se realizeze automat, in incinta sistemului, prin vacuum
(conditie care reduce riscul de contaminare a probelor).

Cardurile/panelurile sa contina test de confirmare ESBL si sa permita
interpretarea fenotipurilor de rezistenta identificate oferind astfel informatii
valoroase medicilor in luarea deciziilor optime de tratament pentru pacienti.

Echipamentul sa fie insotit la livrare de un densitometru pentru
masurarea densitatii  suspensiei bacterine in unitati McFarland;
denistometrul sa poata transmite automat catre softul sistemului valorile
McFarland pentru fiecare proba masurata.”

Dupa cum rezulta in mod evident doar din lecturarea Raspunsului
consolidat, contestatorul retine ca Autoritatea contractanta a completat, prin
acesta, caietul de sarcini, impunand multiple specificatii tehnice restrictive
care redau solutia constructiva a analizorului Vitek 2.

Contestatorul arata, pe rand, pentru fiecare specificatie noua impusa,
de ce au caracter restrictiv si nu exprima nevoi obiective ale Autoritatii
contractante:

3.3.1. In ceea ce priveste cerinta ,15 carduri/paneluri, care sa nu
necesite reactivi aditionali in timpul lucrului”

Contestatorul afirma ca si aceasta cerinta este excesiv de detaliata si
nu reflecta un un avantaj real pentru Autoritatea contractanta.

Din nou, cerinta copiaza o caracteristica specifica in mod exclusiv
sistemelor produse de Biomerieux, fiind eliminate, astfel, orice alte
analizoare de la ofertare in aceasta Procedura.

In concret, contestatorul arata ca fiecare producator are propriul
concept de gestionare si analiza a cardurilor pentru atingerea scopului final,
respectiv obtinerea rezultatelor cu un nivel cat mai ridicat de acuratete -
acesta fiind, de fapt, necesitatea obiectiva a Autoritatii contractante.

Astfel, contestatorul sustine ca este irelevant daca se folosesc reactivi
aditionali sau nu pentru carduri in timpul lucrului, in contextul in care exista
solutii constructive care distribuie automat reactivi auxiliari fara interventia
operatorului. Asadar, indiferent de solutia constructiva aleasa, rezultatele
sunt raportate in aceleasi conditii de calitate si acuratete.

Cardurile care nu necesita reactivi aditionali sunt specifice doar
analizoarelor produse de Biomerieux. Astfel, toate celelalte analizoare sunt
excluse de la ofertare, in mod nelegal - cu titlu exemplificativ, analizoarele
DL-96A sau Microscan, echivalente din punctul de vedere al performantei si
al rezultatelor obtinute cu Vitek 2, nu pot fi ofertate din cauza impunerii
acestei solutii constructive. Contestatorul atrage atentia ca prezenta
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Procedura este o licitatie deschisa in cadrul careia Autoritatea contractanta
trebuia sa asigure un cadru concurential adecvat.

Cu titlu exemplificativ, analizorul pe care contestatorul I-ar putea
oferta in scenariul remedierii caietului de sarcini, utilizeaza carduri care
necesita reactivi aditionali ce sunt addugati in mod automat de catre
analizor, echipamentul indeplinind toate etapele in mod automat, fara a fi
necesara interventia operatorului.

Contestatorul atrage atentia ca necesitatea reactivilor aditionali pentru
testare nu reprezinta un dezavantaj, nici din punct de vedere functional, nici
din punct de vedere economic - acestia sunt inclusi in kit-urile de testare si
Nnu genereaza alte costuri suplimentare, gestionarea acestora fiind realizata
in totalitate, in mod automat, de catre echipament.

Prin urmare, necesitatea Autoritatii contractante ar putea fi pe deplin
satisfacuta daca cerinta ar reflecta un parametru real de functionalitate si
performanta urmarit. Astfel, fara a se substitui Autoritatii contractante,
contestatorul apreciaza ca o formulare proportionala, justificata in raport de
necesitatile obiective ale Spitalului a acestei cerinte ar fi fost:

~in cazul in care lucrul cardurilor necesita reactivi aditionali, acestia sa
fie inclusi in kit, iar pipetarea acestora in timpul lucrului sa se realizeze fara
interventia operatorului”.

Mai mult, contestatorul arata si ca cerinta este disproportionata din
moment ce aceasta depaseste obiectul procedurii. Astfel, aceasta este
impusa in cadrul unei proceduri avand drept obiect achizitia analizorului si
nu a reactivilor sau cardurilor utilizate de analizor, iar aceasta se refera
exclusiv la cardurile (reactivii) utilizate de analizor, care nu fac obiectul
prezentei proceduri.

3.3.2. In ceea ce priveste cerinta ,Solicitdm ca sistemul s& permitd
asigurarea trasabilitatii prin folosirea unor carduri/paneluri test cu coduri de
bare, identificarea codului trusei sa se faca automat in incinta sistemului”

Autoritatea contractanta solicita ca trusa sa poata fi identificata
automat in incinta sistemului - or, aceasta solicitare nu este raportata la o
nevoie obiectiva din laborator.

Pentru claritate, contestatorul noteaza ca analizoarele performante
identifica in mod automat cardurile cu probe de pacienti, acestea avand
coduri de bare atasate. Aceasta este nevoia obiectiva, reala - identificarea
cardurilor, iar nu a trusei din care face parte cardul.

Prin urmare, contestatorul solicita remedierea cerintei prin raporare la
necesitatile obiective si la practica din laborator, in sensul eliminarii oricaror
solutii constructive ce limiteaza concurenta, in concret, solicita obligarea
Autoritatii contractante la eliminarea cerintei ca ,identificarea codului trusei
sa se faca automat in incinta sistemului".

3.3.3. In ceea ce priveste cerinta , Cardurile/panelurile s& contind test
de confirmare ESBL si sa permita interpretarea fenotipurilor de rezistenta
identificate oferind astfel informatii valoroase medicilor in luarea deciziilor
optime de tratament pentru pacienti."

Autoritatea contractanta solicita, prin Raspunsul consolidat, ca
sistemul ,sad permita interpretarea fenotipurilor de rezistentd identificate
[...]"

Contestatorul noteaza preliminar ca aceasta este neclara raportat la
obiectul achizitiei, avand in vedere ca majoritatea sistemelor de acest gen
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ofera astfel de informatii, insa fiecare producator a dezvoltat propriile
metode/mecanisme de prezentare a acestora.

Pentru claritate, contestatorul afirma ca interpretarea terapeutica este,
in practica, realizata in toate cazurile de catre analizor.

In acest sens, se arata ca interpretarea terapeutica (i.e., sensibil,
intermediar sau rezistent) precum si mecanismele de rezistenta (i.e.,
obisnuite sau neobisnuite) detectate de analizor trebuie validate in toate
cazurile de catre medicul de laborator. Mai mult decéat atat, laboratorul pune
diagnostic si, in cazul de fata, propune antibioterapie, pe baza rezultatelor
obtinute cu analizorul. Rezultatul pe care laboratorul il elibereaza pentru o
proba de microbioogie trebuie sa cuprinda:

> Tulpina la nivel de specie care a determinat infectia respectiva;

> Antibiograma, care insumeaza CMI cu interpretare terapeutica
(i.e., sensibil, intermediar sau rezistent) si mecanismele de rezistenta (i.e.,
VRE, CRE etc., obisnuite sau mai putin obisnuite) dezvoltate de tulpina
identificata fata de antibioticele testate.

Concret, pentru medicul terapeut sunt importante rezultatele obtinute
si nu cum se obtin acestea, atat timp cat un aparat poate emite un rezultat
cu informatiile de mai sus.

De asemenea, contestatorul mentioneaza ca '"fenotipul" este
ansamblul observabil de caracteristici sau trasaturi ale unui organism (in
cazul de fata, ale unei tulpini), care rezulta din interactiunea componentei
sale genetice (genotip) cu mediul.

Din nou, contestatorul retine ca aceasta cerinta copiaza o
caracteristica specifica analizorului Vitek 2 fiind eliminate, astfel, orice alte
analizoare de la ofertare in aceasta Procedura.

Astfel cum rezulta chiar din extrasul de mai sus, este mentionat studiul
de fenotip ca fiind o caracteristica speciala si specifica acestui sistem Vitek
2.

Pentru motivele mai sus expuse, contestatorul solicita obligarea
Autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte care este
disproportionata prin raportare la necesitatile obiective ale Autoritatii
contractante si prin urmare este restrictiva si nelegala.

3.3.4. In ceea ce priveste cerinta ,Umplerea cardurilor panelurilor de
identificare si antibiograma cu suspensia bacteriana sa se realizeze
automat, in incinta sistemului, prin vacuum (conditie care reduce riscul de
contaminare a probelor)."”

Prin aceasta cerinta se impune o caracteristica de constructie specifica
exclusiv analizorului Vitek 2 produs de producatorul Biomerieux. Astfel, prin
impunerea acestei caracteristici unice a analizorului Vitek 2 - pe care,
implicit, doar acest analizor o poate indeplini - Autoritatea contractanta a
exclus, in mod nejustificat, toate celelalalte echipamente din piata de profil.

Or, in conditiile licitatiei deschise - astfel cum este si prezenta
Procedura - o astfel de specificatie tehnica incalca flagrant prevederile
imperative ale legislatiei in vigoare si principiile ce guverneaza achizitiile
publice.

Aceasta cerinta nu reflecta niciun avantaj de performanta functional in
favoarea Autoritatii contractante, ci doar favorizeaza nejustificat un anumit
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produs, totodata blocand nejustificat participarea altor operatori economici,
care ar putea oferi solutii diferite, la procedura.

In acest sens, contestatorul arata ca functia de vacuum NU este o
functie standard in cazul aparatelor de identificare si antibiograma, ci este o
caracteristica de constructie specifica exclusiv analizorului Vitek 2.
Mentioneaza contestatorul si ca ,vacuum-ul" are rol doar in distribuirea
inoculului Tn godeurile cardului, respectiv in realizarea unui proces care tine
de solutia constructiva a respectivului echipament.

Cu titlu de exemplu, contestatorul arata ca sunt analizoare care
folosesc pipetoare automate pentru umplerea cardurilor (cum este cazul
analizorului DL 96A sau al sistemelor specifice manuale tip Renok - patent
specific Microscan). Solutia constructiva aleasa pentru umplerea cardurilor
nu este relevanta pentru necesitatile Autoritatii contractante, aceasta ne
influentand caracteristicile de performanta si functionale ale echipamentului.

Astfel, aceasta cerinta impune o solutie constructiva unica, specifica
producatorului Biomerieux, eliminand total concurenta in Procedura.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul apreciaza ca o
formulare proportionala, justificata in raport de necesitatile obiective ale
Spitalului a acestei cerinte ar fi fost:

~Umplerea cardurilor de identificare si de antibiograma cu suspensia
bacteriana sa poata fi realizata automat".

Prin urmare, contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte care nu
reflecta un parametru de performanta sau functional relevant pentru
necesitatile obiective ale Autoritatii contractante, ci are ca efect doar
blocarea totalda, nejustificata a participarii la procedura, cu incalcarea
prevederilor legale mai sus expuse.

3.3.5. In ceea ce priveste cerinta ,Echipamentul sa fie insotit la livrare
de un densitometru pentru masurarea densitatii suspensiei bacterine in
unitati McFarland; denistometrul sa poata transmite automat catre softul
sistemului valorile McFarland pentru fiecare proba masurata.”

Dincolo de caracterul sau nejustificat prin raportare la neceistati
obiective, reale ale Spitalului, contestatorul apreciaza ca prin aceasta
cerinta, Autoritatea contractanta impune, din nou, o caracteristica unica
specifica analizorului produs de Biomerieux - densitometrul care transmite
automat informatia catre softul analizorului este specific acestui producator.

Se retine ca densitometrul este necesar pentru realizarea de catre
operator, in afara aparatului, a suspensiei bacteriene cu o anumita densitate
optica (specifica fiecarui card/panel in parte), care ulterior va fi transferata
in card. In procesul de identificare sau antibiograma, analizorul nu foloseste
aceasta valoare. Valoarea este necesara doar in etapa de obtinere a
inoculului.

Astfel, contestatorul afirma ca nu poate fi justificata in mod obiectiv
aceasta cerinta care impune transmiterea automata de catre densitometru
catre analizor a valorilor inoclului - avand in vedere ca analizorul nu are
nevoie de valorile inoculului pentru a analiza probele.

Pentru claritate, contestatorul noteaza ca rolul densitometrului este de
a masura densitatea McFarland a inoculului ce urmeaza a fi distribuit in
cardul de testare. Acesta este necesar operatorului si nu analizorului, pentru
a pregati inoculul cu o anumita densitate conform instructiunilor de utilizare
ale cardurilor, densitate care este specifica fiecarui producator in parte.
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Astfel, analizorul nu are nevoie de aceasta valoare in procesul de identificare
sau antibiograma, valoarea fiind necesara doar pentru etapa de obtinere a
inocului.

Prin urmare, nu exista nicio utilitate practica si niciun fundament
obiectiv sau tehnic care sa justifice impunerea cerintei ca densitometrul sa
poata transmite automat catre softul sistemului valorile McFarland pentru
fiecare proba masurata.

De asemenea, aceasta cerinta exclude total concurenta, Vitek 2 fiind
singurul analizor eligibil - ceea ce este nepermis si nelegal intr-o procedura
de licitatie deschisa.

3.4. In ceea ce priveste cerinta ,Solutia compactad rapida, precisa
pentru identificare (ID), antibiograma (AST) si detectia mecanismelor de
rezistenta cu ajutorul sistemului - VITEK 2 ADVANCED EXPERT SYSTEM
(AES) sau echivalent”

Avand in vedere ca cerinta impune o caracteristica exclusiva a
analizorului Vitek 2 - respectiv sistemul expert avansat - fata de care nu
poate fi, in mod obiectiv, stabilita o echivalenta, contestatorul a solicitat
clarificarea continutului acestei cerinte.

Prin Raspunsul consolidat, Autoritatea contractanta a modificat
cuprinsul cerintei, astfel:

,Va informam ca softul din dotarea analizorului trebuie sa includa
programe de analizd printr-un sistem expert avansat care sa permita
validarea si interpretarea automata a rezultatelor identificarilor si
antibiogramelor si sa permita interpretarea terapeutica prin studiul de
fenotip, pe baza mecanismelor de rezistentd detectat."

Analizand cerinta, astfel cum a fost modificata prin Raspunsul
consolidat, contestatorul mentioneaza ca aceasta prezinta in continuare
caracter restrictiv pentru ca:

(i) A fost mentinuta solicitarea privind ,sistem expert avansat"
caracteristica unica Vitek; si

(ii) A fost introdusa, din nou, solicitarea care nu se regasea in caietul
de sarcini initial ca sistemul ,sd permita interpretarea terapeutica prin
studiul de fenotip, pe baza mecanismelor de rezistenta detectat".

Contestatorul le combate punctual, astfel:

3.4.1. In ceea ce priveste cerinta ,softul din dotarea analizorului
trebuie sa includa programe de analiza printr-un sistem expert avansat care
sa permita validarea si interpretarea automata a rezultatelor identificarilor
si antibiogramelor”

Contestatorul retine ca prin aceasta cerinta, Autoritatea contractanta
impune din nou o caracteristica de constructie a unui anumit produs, prin
referirea la un soft de operare utilizat exclusiv de analizoarele Vitek.

Astfel, ,Sistemul expert avansat" solicitat nu este altul decat softul
Advanced Expert System (AES), respectiv sistemul de operare utilizat in
cazul analizoarelor Vitek, aceasta denumire comerciala fiind inclusiv o marca
inregistrata, dupa cum rezulta din brosura produsului.

Astfel, Autoritatea contractanta a redactat specificatiile tehnice prin
raportare la caracteristici pur constructive ale unui anumit analizor
determinat, fata de care nu poate, in mod obiectiv, fi prezentata o solutie
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echivalenta, fiind creata, astfel, o pozitie privilegiata Vitek2, in detrimentul
propriilor necesitati.

Niciun alt analizor de microbiologie nu utilizeaza acest soft AES
solicitat de Autoritatea contractanta - fapt care e evident din simpla
observare a faptului ca acesta este o marca inregistrata Vitek - astfel ca,
prin aceasta cerinta, Autoritatea contractanta a exclus orice alt analizor din
piata de profil, cu exceptia Vitek.

Or, este limpede, pentru orice profesionist in domeniu, ca sistemul de
operare nu este relevant pentru necesitatea obiectiva a Autoritatii

contractante - orice soft dezvoltat pentru functionarea analizoarelor
automate fiind capabil sa valideze rezultatele prin raportare la baza de date
a aparatului.

Se retine ca in practica, analizoarele de identificare si antibiograma
dispun de un software de interpretare si validare a rezultatelor, software
propriu si specific fiecarui producator si care nu detine o denumire specifica/
exacta, toate soft-urile de acest gen indeplinind aceeasi misiune - validarea
si interpretarea rezultatelor obtinute.

In acest context, nu in ultimul rand, chiar daca am accepta, in scop
pur argumentativ, ca trimiterea nu se realizeaza express la softul AES al
Vitek, cerinta este cel putin neclara in opinia contestatorului, neputandu-se
distinge cum poate fi dovedita detinerea unui ,sistem expert avansat", in
lipsa unor specificatii clare, precise si neechivoce care sa descrie ce
presupune un astfel de sistem.

Fara a se substitui Autoritatii contractante, contestatorul apreciaza ca
o formulare proportionala, justificata in raport de necesitatile obiective ale
Spitalului a acestei cerinte ar fi fost:

,Software-ul din dotarea analizorului sa includa programe de analiza
care sa permita validarea si interpretarea automata a rezultatelor
identificarilor si antibiogramelor™.

Se impune, astfel, constatarea caracterului restrictiv al acestei cerinte
si obligarea Autoritatii contractante la eliminarea acesteia, respectiv la
remedierea ?Q sensul celor de mai sus.

3.4.2. In ceea ce priveste cerinta ,softul din dotarea analizorului
trebuie [...] sa permita interpretarea terapeutica prin studiul de fenotip, pe
baza mecanismelor de rezistenta detectat”

Fara a relua intreaga argumentatie expusa anterior la punctul 3.3.3. -
care se aplica in integralitate, fiind reluata aceasta caracteristica
constructiva, contestatorul arata ca studiul de fenotip este o caracteristica
speciala si specifica sistemului Vitek 2.

Pentru motivele mai sus expuse, contestatorul solicita obligarea
Autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte care este
disproportionata prin raportare la necesitatile obiective ale Autoritatii
contractante si prin urmare este restrictiva si nelegala.

3.5. In ceea ce priveste cerinta ,Disponibil in 3 versiuni, adaptat la
volumul de lucru pentru fiecare laborator: VITEK 2 COMPACT 15/ VITEK 2
COMPACT 30 / VITEK 2 COMPACT 60 sau echivalent”

Avand in vedere ca aceasta solicitare a Autoritatii contractante nu
constituia o specificatie tehnica in sensul Legii nr. 98/2016, ci o prezentare
detaliata a analizoarelor Vitek 2 in functie de capacitate, contestatorul a
solicitat clarificarea continutului acestei cerinte - din cuprinsul acesteia, nu
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reiese care este nevoia clara a Autoritatii contractante privind volumul de
lucru.

Prin Raspunsul consolidat, Autoritatea contractanta a declarat expres
urmatoarele:

,Va informam ca datorita faptului ca suntem spital monospecialitate,
volumul de lucru in compartimentul de bacteriologie este mult sub cel al
spitalelor cu specialitati multiple. Datorita acestui fapt, dorim ca analizorul
sa permita prelucrarea unui numar redus de probe.

Numarul minim de probe care sa fie introdus in analizor sa fie 15."

Fata de faptul ca nu este clar daca Autoritatea contractanta a eliminat
cerinta initiala din caietul de sarcini, contestatorul solicita obligarea
Autoritatii contractante la eliminarea acesteia si inlocuirea ei cu cerinta
expusa anterior care reda strict nevoia obiectiva a beneficiarului final,
respectiv ,Numarul minim de probe care sa fie introdus in analizor sa fie
15."

3.6. In ceea ce priveste cerinta , Colorimetrics - Identificare bacterii si
fungi pe baza testelor biochichimice, Turbidimetrica pentru antibiograma -
pe baza CMI (concentratie minima inhibitorie) doar 5 pédna la 8 ore, sa
functioneze cu carduri VITEK 2 9 sau echivalent) de identificare (ID) si de
antibiograma (AST), gata de utilizare."

Urmare solicitarii  contestatorului de clarificare, Autoritatea
contractanta a modificat cerinta, prin Raspunsul consolidat, impunand
specificatii tehnice noi, respectiv:

,Va informam ca dorim ca interpretarea concentratiei minime
inhibitorii (CMI) sa poata fi realizata conform ghidurilor internationale
EUCAST si CLS1 si sa prezinte rezultatele antibiogramelor ca sensibil,
intermediar, rezistent, cu determinarea valorilor CMI pentru antibioticele
testate.

Suntem de acord ca rezultatele de la identificare si antibiograme sa fie
eliberate in 24 de ore si cu utilizarea unui singur card pentru identificare si
antibiograma, in mdasura in care cardul respecta cerintele mentionate in
raspunsul dat la intrebarea nr 3."

Fata de aceste modificari ale documentatiei de atribuire aduse prin
Raspunsul consolidat, contestatorul arata ca acestea mentin caracterul
restrictiv al caietului de sarcini.

Contestatorul combate punctual fiecare cerinta restrictiva si
nejustificata impusa prin Raspunsul consolidat:

3.6.1. In ceea ce priveste cerinta ,interpretarea concentratiei
minime inhibitorii (CMI) sd poata fi realizata conform ghidurilor
internationale EUCAST si CLSI si sa prezinte rezultatele antibiogramelor ca
sensibil, intermediar, rezistent, cu determinarea valorilor CMI pentru
antibioticele testate”

Contestatorul subliniaza ca solicitarea ca interpretarea CMI sa fie
realizata conform ghidurilor EUCAST si CLSI, nu este conforma cu
standardele té[ii noastre - respectiv EUCAST, potrivit caruia ghidul acceptat
este EUCAST. In aceste conditii impunerea cu titlu obligatoriu a respectarii
standardului CLSI, de catre un analizor utilizat in Romania este abuziva si
disproportionata, nefiind de actualitate, atat timp cat Ministerul Sanatatii
solicita ca laboratoarele sa se raporteze la EUCAST.
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Fara a se substitui Autoritatii contractante, contestatorul apreciaza ca
o formulare proportionald, justificata in raport de necesitatile obiective ale
Spitalului a acestei cerinte ar fi fost:

~Interpretarea CMI (Concentratia Minima Inhibitorie) sa poata fi
realizata conform ghidurilor internationale EUCAST".

Raportat la cele de mai sus, contestatorul apreciaza ca se impune
constatarea caracterului restrictiv al acestei cerinte si obligarea Autoritatii
contractante la eliminarea acesteia, respectiv la remedierea in sensul celor
de mai sus.

3.6.2. In ceea ce priveste cerinta ,Suntem de acord cu utilizarea unui
singur card pentru identificare si antibiograma, in masura in care cardul
respecta cerintele mentionate in raspunsul dat la intrebarea nr 3."

Se arata ca cerintele mentionate in raspunsul dat la intrebarea nr. 3
sunt urmatoarele:

-15 carduri/paneluri, care sa nu necesite reactivi aditionali in timpul
lucrului;

-sistemul sa permita asigurarea trasabilitatii prin folosirea unor
carduri/paneluri test cu coduri de bare, identificarea codului trusei sa se
faca automat in incinta sistemului;

-Cardurile/panelurile sa contina test de confirmare ESBL si sa permita
interpretarea fenotipurilor de rezistenta identificate oferind astfel informatii
valoroase medicilor in luarea deciziilor optime de tratament pentru pacienti;

-Umplerea cardurilor panelurilor de identificare si antibiograma cu
suspensia bacteriana sa se realizeze automat, in incinta sistemului, prin
vacuum (conditie care reduce riscul de contaminare a probelor;

-Echipamentul sa fie insotit la livrare de un densitometru pentru
masurarea densitatii  suspensiei bacterine in unitati McFarland;
denistometrul sa poata transmite automat catre softul sistemului valorile
McFarland pentru fiecare proba masurata.

Or, dupa cum a aratat mai sus contestatorul, in sectiunea 3.3., toate
cerintele de mai sus sunt restrictive si impun caracteristici constructive
specifice analizorului Vitek 2, care nu exprima nevoi obiective ale Autoritatii
contractante si care blocheaza accesul in Procedura.

Astfel, contestatorul opineaza ca toata argumentatia privind caracterul
nejustificat al acestor cerinte este pe deplin aplicabila si se mentine in
integralitate.

Pentru aceste motive, contestatorul solicita obligarea Autoritatii
contractante la eliminarea acestei conditionari din cadrul caietului de sarcini,
respectiv ,in mdsura in care cardul respecta cerintele mentionate in
raspunsul dat la intrebarea nr 3" si acceptarea analizoarelor care utilizeaza
un singur card pentru identificare si antibiograma.

Contestatorul atrage atentia ca, potrivit protocoalelor de microbiologie
si prevederilor Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1608/2022 privind
modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor
de analize medicale, atunci cadnd se identifica o tulpina bacteriana/fungica
trebuie sa fie realizata si antibiograma/antifungigrama, in mod obligatoriu.

Mai mult, avand in vedere ca Autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul sa fie "rapid", reiese fara echivoc ca testarea pe acelasi panel
este mai eficienta din punct de vedere al timpului necesar pana la eliberarea
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rezultatului decat cea pe panele diferite. Or, din modalitatea de redactare a
documentatiei de atribuire este evident ca pentru acest echipament
Autoritatea contractanta a avut in vedere necesitatea obtinerii unor
rezultate rapide, timpul fiind un element esential, vizand acele situatii
deosebite in care viata pacientului este in pericol.

Contestatorul sustine ca acest argument este sustinut si de
protocoalele in materie, in care se mentioneaza ca:

"In situatii deosebite, in care viata pacientului este in pericol, se poate
efectua in paralel antibiograma primara direct pe produsul patologic, pentru
a putea indica rapid un chimioterapie eficace (dupa antibiograma efectuata
pe cultura pura, tratamentul putand fi corectat).”

In acest context, contestatorul apreciaza ca nu exista nicio justificare
pentru aceasta conditionare pe care o impune Autoritatea contractanta prin
Raspunsul consolidat, avand in vedere ca abordarea distincta a identificarii
si a antibiogramei implica atat munca dubla in laborator, cat si costuri duble
fata de situatia - normala - in care ID [i.e., identificarea) si AST (i.ev
antibiograma) sunt realizate impreuna.

Acceptarea analizoarelor care permit identificarea si antibiograma
concomitent pe un singur panel poate aduce avantaje financiare
semnificative si evidente Autoritatii contractante, prin reducerea costurilor la
jumatate. De exemplu:

n in situatia in care exista un panel separat pentru ID si un panel
separat pentru AST, iar fiecare costa 40 lei, pentru un rezultat complet al
unei probe de microbiologie compus din ID si o antibiograma Autoritatea
contractanta va plati 80 de lei;

n in situatia in care panelul contine si ID si AST, Autoritatea
contractanta va plati pentru acelasi rezultat complet (o ID si o
antibiograma) doar 40 lei.

Pretul/panel utilizat in exemplul de mai sus se raporteaza la preturile
uzuale pentru acest tip de test, de exemplu costul mediu al unui panel pe
piata.

Astfel, contestatorul solicita obligarea Autoritatii contractante la
eliminarea acestei conditionari impuse prin Raspunsul consolidat care
ingradeste nejustificat participarea la procedura a operatorilor economici
care ar putea oferta analizoare care realizeaza identificarea si antibiograma
pe un singur card, conditionarea incadlcand flagrant art. 155 din Legea nr.
98/2016.

Pentru toate argumentele expuse mai sus, contestatorul solicita CNSC
sa admita prezenta contestatie, astfel cum aceasta a fost formulata.

Prin adresa nr. .... inregistrata la Consiliu sub nr. ...., autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la contestatia depusa de .........
SRL, precizand urmdtoarele:

Intrucat au fost solicitate clarificari de catre un operator economic
interesat, autoritatea contractanta a publicat in SEAP raspunsul consolidat
nr. 373262/31.10.2023. Totodata, au fost publicate in SEAP anunturi de tip
erata cu nr. .... privind extinderea termenului de depunere pana la data de
08.11.2023.

Avand in vedere ca termenul de solutionare pe fond a contestatiei de
catre CNSC este de maxim 20 de zile de la data primirii dosarului achizitiei
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publice, cu posibilitatea de prelungire cu inca 10 zile, termenul astfel
implinindu-se ulterior termenului limita stabilit pentru depunerea ofertelor,
respectiv 08.11.2023, ora 15:00, iar prin decizia sa, CNSC poate dispune
modificarea/eliminarea unor specificatii tehnice din caietul de sarcini ori din
alte documente emise in legatura cu procedura de atribuire, masuri de
remediere care ulterior termenului limita de depunere a ofertelor nu mai pot
fi adoptate, cu consecinta anularii procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta a suspendat procedura de atribuire a contractului de achizitie
publica, pana la solutionarea de catre CNSC a contestatiei formulata de
operatorul economic ......... S.R.L., iar in acest sens in data de 08.11.2023,
a publicat in SEAP Clarificarea din oficiu cu nr. 383367/08.11.2023.

Autoritatea contractanta apreciaza contestatia depusa de catre
operatorul economic ......... SRL nefondata si solicita respingerea acesteia
avand in vedere urmatoarele aspecte pe care le expune dupa cum urmeaza:

In dezvoltarea motivelor de nelegalitate invocate prin contestatie,
contestatoarea a sustinut urmatoarele:

,I. SCURTA PREZENTARE A SITUATJIEI DE FAPT. CONSIDERATII
PRELIMINARE

1. In fapt, prin anuntul de participare simplificat nr. ...., Autoritatea
contractantd a initiat procedura de achizitie publica pentru atribuirea
contractului de furnizare , <«Mdasuri de reducere a riscului de infectii
nosocomiale in cadrul . ......... » - Lot II:Achizitie aparaturd medicala de
laborator”, valoarea acesteia fiind estimata la 261.309 lei.

2. Autoritatea contractanta urmareste achizitionarea unui analizor
automat de identificare a microorganismelor si efectuarea antibiogramei.

3.  Notdm ca Autoritatea contractantd a definit specificatiile tehnice
ale analizorului solicitai prin indicarea EXPRESA in caietul de sarcini a
modelului dorit, respectiv analizorul VITEK 2 produs de Biomerieux
Diasnostics.

4.  Totodata, analizand fisa de specificatii tehnice, se constata ca
Autoritatea contractanta a impus drept cerinte minime obligatorii specificatii
tehnice restrictive - respectiv specificatiile produsului VITEK 2, (...)"

7. Prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificare nr.
373262/31.10.2023 si publicat in SEAP in data de 31.10.2023 (,Raspunsul
consolidat"). Autoritatea contractanta a modificat cuprinsul documentatiei
de atribuire, adaugand cerinte complet noi, care nu se regaseau in forma
initialda a caietului de sarcini - cerinte care redau fidel caracteristicile
constructive ale analizorului VITEK 2, favorizat de Autoritatea contractanta.

8. Urmare Raspunsului consolidat, fisa tehnicad aferenta analizorului
a fost modificatd substantial, astfel incat, incepand cu acest moment al
Raspunsului consolidat, cerintele au fost modificate si completate,
dobandind caracter restrictiv si blocand nejustificat accesul la Procedura.

9. in acest context, subscrisa am constatat ca, prin conduita sa,
Autoritatea contractanta incalca principiile proportionalitatii si tratamentului
egal, precum si prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

10. Prin acest comportament, Autoritatea contractanta impune o
restrangere a accesului in mod egal a operatorilor economici la Procedura
de achizitie, fapt ce reprezintd un obstacol de naturda sa restranga
concurenta intre acestia. Ca o consecinta evidenta a acestui comportament,
Autoritatea contractanta incalca scopul aplicarii Legii nr. 98/2016, respectiv
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,achizitionarea de bunuri, servicii si lucrari in conditii de eficienta economica
si sociala".

Apreciaza autoritatea contractanta ca sustinerile contestatoarei
evidentiate mai sus conform carora Autoritatea a impus drept cerinte
minime obligatorii specificatii tehnice restrictive - respectiv specificatiile
produsului VITEK 2, sunt neintemeiate.

Autoritatea contractanta a precizat in cadrul Fisa tehnica nr. 1 pentru
Analizator automat de identificare a microorganismelor si efectuarea
antibiogramei , "VITEK 2" dar a facut acest lucru insotit de mentiunea "sau
echivalent" aratand astfel ca poate fi ofertat orice analizator automat de
identificare a microorganismelor si efectuarea antibiogramei care sa
corespunda necesitatii functionale sau de performanta pentru Spitalul Clinic
de Neuropsihiatrie ..........

Prin urmare, autoritatea contractanta accepta produse echivalente
care satisfac la acelasi nivel de calitate necesitatile obiective conform
caietului de sarcini.

Referitor la criticile contestatoarei de la punctele 7-41, autoritatea
contractanta apreciaza ca prin raspunsul consolidat, aceasta nu a modificat
substantial cerintele caietului de sarcini si nu s-a intentionat restrictionarea
participarii operatorilor economici interesati la procedura de atribuire,
nefiind astfel incalcate principiile achizitiilor publice, autoritatea contractanta
dorind un echipament medical performant dar si adaptat nevoilor specifice
spitalului (spital monospecialitate alta decat cea de infectioase, numar de
paturi sub 400, fara sectie de TI, fara linie de garda a laboratorului si
program in zilele de sambata si duminica).

Referitor la criticile vizand dimensiunile echipamentului, se precizeaza
ca autoritatea contractanta isi mentine precizarile facute prin raspunsul
consolidat 373262/31.10.2023, respectiv: "Referitor la dimensiunea (...)
pentru analizorul automat de identificare a microorganismelor si efectuarea
antibiogramei, mentionam ca suntem de acord si cu alte dimensiuni care se
incadreaza in spatial disponibil din compartimentul de bacteriologie -
indltime: 60 cm £ 30%, Latime: 72 cm + 15%, Adadncime: 68 cm + 30%,
Nivelul de zgomot: 60 dB *+ 30%.". Drept urmare, conform raspunsului
consolidat, autoritatea contractanta nu a restrans concurenta permitand
ofertarea unui numar extins de analizoare existente pe piata, care ar putea
satisface nevoile obiective ale Autoritatii contractante la un nivel ridicat de
calitate si performantd, care sa se incadreze in spatiul de lucru.

In ceea ce priveste nivelul de zgomot, prin raspunsul consolidat
autoritatea contractanta a permis ofertarea unor aparate medicale ce pot
avea ca si specificatie tehnica un nivel de zgomot de "60 dB £30%". Un
nivel de zgomot nu foarte ridicat este necesar deoarece se refera la
protectia lucratorului in astfel de conditii de munca, la efectele pe termen
lung ale zgomotului asupra starii de sanatate a personalului din laboratorul
de specialitate in care se utilizeaza acest analizor automat de identificare a
microorganismelor si efectuarea antibiogramei in cadrul Spitalului Clinic de
Neuropsihiatrie ..........

Cu privire la cerinta ,15, 30 sau 60 de carduri, in functie de
configuratia sistemului", conform Raspunsului consolidat, aceasta are
urmatorul continut:
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~mentinem specificatia tehnicd a numarului minim de probe care se
pot incarca in aparat (15 carduri/paneluri, care sa nu necesite reactivi
aditionali in timpul lucrului.) Solicitam ca sistemul sa permita asigurarea
trasabilitatii prin folosirea unor carduri/paneluri test cu coduri de bare,
identificarea codului trusei sa se faca automat in incinta sistemului.
Umplerea cardurilor pandurilor de identificare si antibiograma cu suspensia
bacteriana sa se realizeze automat, in incinta sistemului, prin vacuum
(conditie care reduce riscul de contaminare a probelor).

Cardurile/ panelurile sa contina test de confirmare ESBL si sa permita
interpretarea fenotipurilor de rezistenta identificate oferind astfel informatii
valoroase medicilor in luarea deciziilor optime de tratament pentru pacienti.

Echipamentul sa fie insotit la livrare de un densitometru pentru
masurarea densitatii  suspensiei bacterine in  unitati McFarland;
denistometrul sa poata transmite automat catre softul sistemului valorile
McFarland pentru fiecare proba masurata."”

Fata de criticile aduse de contestatoare, referitoare la aceasta cerinta,
autoritatea contractanta face urmatoarele precizari:

Autoritatea doreste un echipament care sa permita prelucrarea si a
unui numar redus de probe, sa dispuna de reactivi care au un termen de
valabilitate mare de la deschiderea kitului de reactivi deoarece specificul
activitatii o impune (spital monospecialitate alta decat cea de infectioase,
numar de paturi sub 400, fara sectie de TI, fara linie de garda a
laboratorului si program in zilele de sambata si duminica).

Din aceste considerente numarul de probe prelucrat este relativ redus.
Daca kiturile de reactivi dedicate echipamentului au reactivi aditionali cu
termen de stabilitate de la deschidere relativ redus, autoritatea risca sa aiba
pierderi nejustificate de reactivi si astfel se genereaza costuri suplimentare.

Autoritatea nu pune la indoiala manipularea reactivilor in conditii de
perfecta sterilitate, ci deteriorarea acestora datorita duratei de utilizare si
pierderea acestora prin depasirea perioadei de valabilitate de la deschidere
ce va duce la un cost crescut per proba.

Din aceste considerate s-a solicitat ,paneluri/carduri" care ar permite
lucrul proba cu proba, astfel panelurile/cardurile nedesfacute isi vor pastra
valabilitate pana la termenul indicat de producator.

Drept urmare, autoritatea doreste un aparat de capacitate redusa3,
care sa permita manipularea indivduala a materialului de lucru astfel incat
sa nu se genereze costuri nejustificate per proba, pe care le-ar determina
neutilizarea in totalitate a reactivilor ca urmare a expirarii lor.

Referitor la trasabilitatea reactivului, autoritatea contractanta
precizeaza ca doreste un echipament care sa identifice lotul si valabilitatea
kitului de reactivi, pentru a avea o dovada ca spitalul lucreaza cu reactivi in
termen, cu toate calitatile pastrate.

In ceea ce priveste interpretarea fenotipurilor de rezistenta
identificate, Autoritatea precizeaza ca mentiunea contestatorului
"majoritatea sistemelor de acest gen ofera astfel de informatii, insa fiecare
producator a dezvoltat propriile metode / mecanisme de prezentare a
acestora" arata ca autoritatea contractanta nu a blocat nejustificat prin
aceasta cerinta accesul altor operatori economici la procedura de achizitii.

Astfel, autoritatea isi doreste sa achizitioneze un echipament care sa
poata diferentia tulpinile bacteriene, prin metode fenotipice de diagnostic,
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aceasta cerinta fiind stabilita in scop epidemiologie, permitand urmarirea cu
precizie a tulpinii bacteriene suspicionata ca fiind implicata in infectia
nosocomiala.

Cu privire la cerintele: ,Umplerea cardurilor panelurilor de identificare
si antibiograma cu suspensia bacteriana sa se realizeze automat, in incinta
sistemului, prin vacuum (conditie care reduce riscul de contaminare a
probelor)", ,Echipamentul sa fie insotit la livrare de un densitometru pentru
masurarea densitatii  suspensiei  bacterine in unitati McFarland;
denistometrul sa poata transmite automat catre softul sistemului valorile
McFarland pentru fiecare proba masurata”, autoritatea contractanta face
urmatoarele precizari:

Autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui echipament care
asigura manipularea materialului biologic in conditii de sterilitate, care sa
asigure precizie in prepararea inoculului bacterian si distribuirea acestuia,
eliminand astfel posibilele surse de eroare umana.

Prepararea si distribuitia cat mai precisa a inoculului bacterian asigura
obtinerea unor rezultate optime ale antibiogramei, ceea ce va duce la
cresterea acuratetii tratamentului antimicrobian, cu impact semnificativ
asupra sanatatii pacientilor.

Raportat la criticile privind utilizarea densitometrului, Autopritatea
sustine ca a considerat ca determinarea densitatii suspensiei bacteriene in
unitati McFARLAND este esentiala pentru obtinerea inoculului bacterian
adecvat, din acest considerent se doreste ca aceasta operatiune sa fie
automatizata pentru a elimina factorul de eroare umana.

Se arata ca toate aceste considerente au fost mentionate in
caracteristicile tehnice ale echipamentului, din dorinta de a achizitiona un
echipament care sa contribuie la un act medical de cea mai buna calitate si
eficienta maxima, cu impact semnificativ asupra sanatatii pacientilor.

In ceea ce priveste cerintele: ,Solutia compacta rapida, precisa pentru
identificare (ID), antibiograma (AST) si detectia mecanismelor de rezistenta
cu ajutorul sistemului - VITEK 2 ADVANCED EXPERT SYSTEM (AES) sau
echivalent”, ,softul din dotarea analizorului trebuie sa includa programe de
analiza printr-un sistem expert avansat care sa permita validarea si
interpretarea automata a rezultatelor identificarilor si antibiogramelor” si
,Softul din dotarea analizorului trebuie [...] sa permita interpretarea
terapeutica prin studiul defenotip, pe baza mecanismelor de rezistenta
detectat”, Autoritatea invedereaza ca Iisi doreste achizitionarea unei
aparaturi medicale care sa dispuna de un soft integrativ si usor de utilizat
pentru operator.

Referitor la cerinta ,Disponibil in 3 versiuni, adaptat la volumul de
lucru pentru fiecare laborator: VITEK® 2 COMPACT 15 / VITEK® 2
COMPACT 30 / VITEK® 2 COMPACT 60 sau echivalent”, autoritatea
contractanta precizeaza ca este necesar un echipament care sa permita
prelucrarea unui numar redus de probe, date fiind nevoile specifice
spitalului: spital monospecialitate alta decat cea de infectioase, numar de
paturi sub 400, fara sectie de TI, fara linie de garda a laboratorului si
program in zilele de sambata si duminica.

In ceea ce priveste cerinta , Colorimetrica - Identificare bacterii si fungi
pe baza testelor biochichimice, Turbidimetrica pentru antibiograma - pe
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baza CMI (concentratie minima inhibitorie) doar 5 pana Ia 8 ore, sa
functioneze cu carduri VITEK ® 2 9 sau echivalent) de identificare (ID) si de
antibiograma (AST), gata de |utilizare.", autoritatea contractanta
invedereaza urmatoarele:

In prezent, spitalul detine o acreditare ISO 15189:2013 (RENAR),
procedura acreditata pentru efectuarea antibiogramei fiind dupa standardul
CLSI.

Dat fiind faptul ca obligativitatea de trecere la ghidul de interpretare
EUCAST este anul 2025, echipamentul ce se doreste a fi achizitionat trebuie
sa indeplineasca si cerintele legale in sensul interpretarii rezultatelor
antibiogramei dupa ghidul EUCAST, autoritatea neachizitionand un astfel de
echipament doar pentru a fi utilizat in anul 2024, sens in care trebuie avut
in vedere si scopul folosirii eficiente a fondurilor publice.

In ceea ce priveste cerinta ,Suntem de acord cu utilizarea unui singur
card pentru identificare si antibiograma, in masura in care cardul respecta
cerintele mentionate in raspunsul dat la intrebarea nr 3.", autoritatea
contractanta solicita CNSC sa o respinga ca nefondata avand in vedere toate
motivele antementionate.

Avand in vedere considerentele mai sus enuntate, autoritatea
contractanta solicita respingerea contestatiei formulata de ......... SRL.

Cu adresa inregistrata la Consiliu sub nr. ..., contestatorul depune
Concluzii scrise, in urma studierii dosarului achizitiei publice, solicitand
respingerea apararilor formulate de autoritatea contractanta ca
neintemeiate si admiterea contestatiei astfel cum aceasta a fost formulata,
obligand autoritatea contractanta la remedierea specificatiilor tehnice astfel
cum au fost acestea modificate prin Raspunsul consolidat la solicitarile de
clarificare nr. 373262/31.10.2023, in linie cu cele solicitate prin Contestatie.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta formuleaza aparari
generale, nesustinute - aceasta se rezuma la a sustine ca ,prin raspunsul
consolidat autoritatea contractanta nu a modificat substantial cerintele
caietului de sarcini”.

Se mentioneaza ca aceasta afirmatie este contrazisa de realitatea
obiectiva - Autoritatea contractanta a adaugat prin Raspunsul consolidat nu
mai putin de 7 cerinte minime obligatorii noi, care nu existau in forma
initiala a caietului de sarcini, toate redand solutii constructive specifice
analizorului mentionat nominal in caietul de sarcini, respectiv Vitek 2, unele
dintre acestea fiind caracteristici unice ale acestui produs.

Dincolo de faptul ca Autoritatea contractanta a specificat expres
analizorul pe care il doreste in caietul de sarcini, contestatorul noteaza ca
aceasta a introdus prin Raspunsul consolidat multiple caracteristici
constructive specifice analizorului Vitek 2, anihiland, in acest mod, orice
efect practic al mentiunii ,sau echivalent". A

(i) In ceea ce priveste cerinta 3.1. ,Dimensiuni: Inaltime: aprox. 60
cm £30%; Latime: aprox. 72 cm £15%),; Adancime: aprox. 68 cm £30%"

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta sustine ca ,nu a
restrdns concurenta permitand ofertarea unui numar extins de analizoare
existente pe piata".

Totusi, Autoritatea contractanta nu a indicat alte produse, in afara
Vitek 2, care s-ar putea incadra in aceste limite de spatiu.
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Oricum, impunerea anumitor dimensiuni ale echipamentului, chiar si
cu permiterea unei marje de £30% nu respecta in opinia contestatorului
principiul proportionalitatii, fiind nejustificata. Autoritatea contractanta
trebuia sa detalieze si sa informeze operatorii economici despre spatiul de
lucru existent in laborator in mod corect, complet si precis, permitand
acestora séAoferteze orice dimensiuni constructive.

(ii) In ceea ce priveste cerinta 3.2. ,Nivelul de zgomot: 60 dB
+30%"

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta invoca urmatorul
argument ,un nivel de zgomot nu foarte ridicat este necesar deoarece se
refera la protectia lucratorului in astfel de conditii de munca, la efectele pe
termen lung ale zgomotului asupra starii de sanatate a personalului din
laboratorul de specialitate”.

Totusi, aceste aparari sunt nedovedite si neintemeiate - Autoritatea
contractanta nu prezinta nicio dovada care sa demonstreze ca un nivel de
zgomot in intervalul 60 -78 dB este maximum acceptabil pentru a nu afecta
sanatatea personalului; de altfel, nu prezinta nicio dovada a efectelor pe
termen lung asupra sanatatii cauzate de zgomot.

Oricum, Autoritatea contractanta nu a indicat alte produse, in afara
Vitek 2, care s-ar putea incadra in aceste limite de zgomot - impuse
nejustificat de Autoritatea contractanta.

Contestatorul apreciaza ca impunerea unui anumit nivel de zgomot
specific unui anumit echipament este restrictiva si nejustificata. Acest
argument este sustinut si de practica recenta a Consiliului, in cadrul deciziei
nr. 2619/07.11.2023.

(iii) In ceea ce priveste cerinta 3.3.1. ,15 carduri/paneluri, care sa nu
necesite reactivi aditionali in timpul lucrului”

Contestatorul remarca faptul ca Autoritatea contractanta nu
informeaza operatorii economici in mod corect, complet si precis - aceasta
foloseste termeni vagi precum ,numar redus de probe" si ,termen de
valabilitate mare", insa nu precizeaza in concret ce intelege prin numar
redus de probe (cate probe in concret) si nici la ce se refera prin termen de
valabilitate mare.

Indirect, aceasta confirma ca solutia constructiva care nu necesita
reactivi aditionali in timpul lucrului nu este singura care ii poate asigura
nevoia obiectiva, insa nu isi expune aceasta nevoie obiectiva in mod clar
pentru a nu oferi sansa altor operatori economici de a depune oferte.

Contestatorul arata Consiliului in acest sens ca echipamentul pe care
acesta l-ar putea oferta (in scenariul remedierii caietului de sarcini)
necesita reactivi aditionali, Tnsa acestia sunt impachetati in kituri a cate 10
teste/kit, kitul continand toti reactivii necesari lucrului si avand o
valabilitate de 12 luni. O astfel de impachetare permite utilizatorului sa
lucreze 10 teste in decursul unui an intreg. Astfel, nu exista nicio justificare
pentru care o astfel de solutie constructiva - care presupune reactivi
aditionali cu o valabilitate de 12 luni si o impachetare mica - nu ar putea
satisface nevoia obiectiva a Autoritatii contractante.

Se mentioneaza ca prin decizia nr. 2632/08.11.2023, Consiliul a
retinut expres, analizand legalitatea acestei specificatii tehnice incluse intr-
un caiet de sarcini intr-o procedura similara cu cea in discutie, ca
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autoritatile contractante sunt obligate sa permita ofertarea de solutii
constructive echivalente.

(iv) In ceea ce priveste cerinta 3.3.2. ,Solicitam ca sistemul sa
permita asigurarea trasabilitatii prin folosirea unor carduri/paneluri test cu
coduri de bare, identificarea codului trusei sa se faca automat in incinta
sistemului”

Contestatorul subliniaza ca apararile autoritatii contractante nu au
nicio legatura nici cu cerinta, nici nu criticile sale.

Se puncteaza ca, potrivit sistemului de management al calitatii, atunci
cand se deschide o trusa noua sau un kit nou, aceasta/ acesta este
inregistrat/a intr-un registru special. Pentru trasabilitate, toate
laboratoarele acreditate trebuie sa faca dovada acestor inregistrari. Mai
mult decat atat, termenul de valabilitate al cardurilor este identic cu
termenul de valabilitate al reactivilor. Astfel, in scenariul in care cardurile
ar fi expirate, acestea ar fi respinse de analizor imediat dupa scanarea lor.

Reitereaza contestatorul ca fiecare card test face parte dintr-o trusa,
iar relevant pentru examenul bacteriologic este cardul test, pe care se afla
probele de pacienti, motiv pentru care este evident ca este necesar sa se
asigure trasabilitatea acestora, iar nu a trusei. In trusa se mai pot gasi si
alte consumabile necesare testului, insa niciunul din aceste elemente nu
necesita  in mod obiectiv asigurarea trasabilitatii, nefiind
particulare/specifice cardului test utilizat per pacient.

(v) In ceea ce priveste cerinta 3.3.3 ,Cardurile/ panelurile sa
contina test de confirmare ESBL si sa permita interpretarea fenotipurilor de
rezistenta identificate oferind astfel informatii valoroase medicilor in luarea
deciziilor optime de tratament pentru pacienti”

Contestatorul observa ca autoritatea contractanta interpreteaza
distorsionat sustinerile sale, sustindnd ca aceasta ar fi permis , accesul altor
operator economici la procedura". Totusi, Autoritatea contractanta nu a
indicat alte produse, in afara Vitek 2, care sa poata indeplini aceasta
specificatie tehnica.

Se retine ca aceasta nu formuleaza nicio justificare obiectiva pentru
impunerea metodei fenotipice de diagnostic, ci doar reitereaza ca doreste
un astfel de echipament.

Or, simpla predilectie a autoritatii contractante pentru un anumit tip
de echipament, cu excluderea tuturor -celorlalte solutii constructive
existente in piata de profil care pot satisface nevoile obiective ale autoritatii
contractante, nu justifica in opinia contestatorului restrangerea liberei
concurente.

(vi) In ceea ce priveste cerinta 3.3.4. ,Umplerea cardurilor
/panelurilor de identificare si antibiograma cu suspensia bacteriana sa se
realizeze automat, in incinta sistemului, prin vacuum (conditie care reduce
riscul de contaminare a probelor)"

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta mentioneaza ca
justificarea acesteia are la baza eliminarea posibilelor surse de eroare
umana si distributia cat mai precisa a inocului bacterian (care asigura
obtinerea unor rezultate optime ale antibiogramei).

Or, aceste aparari sunt neintemeiate in opinia contestatorului si nu
pot fi retinute:
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>Toate solutiile existente pe piata pentru identificare si antibiograma
presupun efectuarea manuala a inoculului bacterian.

>Inoculul bacterian este distribuit precis prin orice solutie care
realizeaza umplerea cardurilor in mod automat - iar nu doar de solutia
constructiva de umplere prin vacuum in incinta sistemului.

Astfel, Autoritatea contractanta a impus solutia constructiva specifica
Biomerieux si nu a prezentat vreo justificare obiectiva pentru mentinerea
acesteia, demonstrata in concret si documentata.

Contestatorul afirma ca este irelevant pentru autoritatea contractanta
daca umplerea cardului se realizeaza prin vacuum sau prin alta solutie, in
interiorul sistemului sau prin sistemul pipetoarelor automate, o asemenea
solutie constructiva neputand constitui temei pentru eliminarea de la
ofertare a tuturor celorlalte solutii constructive existente pe piata.

Singura necesitate realda, obiectiva a beneficiarului final - care trebuie
asigurata - este eliminarea surselor de eroare umana in timpul lucrului in
laborator, iar acest risc este exclus prin pipetarea automata pentru
umplerea cardurilor.

Fata de aceasta specificatie tehnica, Consiliul a retinut deja prin
decizia nr. 2632/08.11.2023 cd aceasta impune o solutie constructiva.

(vii) In ceea ce priveste cerinta 3.3.5. ,Echipamentul sa fie insotit la
livrare de un densitometru pentru masurarea densitatii suspensiei
bacterine in unitati McFarland,; denistometrul sa poata transmite automat
catre softul sistemului valorile McFarland pentru fiecare proba masurata”

Contestatorul remarca faptul ca apararile autoritatii contractante nu
au nicio legatura cu esenta criticilor sale. Aceasta precizeaza ca
,determinarea densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland este
esentiala pentru obtinerea inoculului bacterian adecvat, din acest
considerent se doreste ca aceasta operatiune sa fie automatizata pentru a
elimina factorul de eroare umana."

Or, toate analizoarele din piata de profil utilizeaza densitometrul
/nefelometru pentru determinarea suspensiei bacteriene. Cerinta este
restrictiva pentru ca solicita transmiterea automata de catre densitometrul
a valorilor McFarlad catre analizor.

Insa aceste valori nu sunt necesare pentru analizor decat in cazul
Vitek 2 si al solutiei constructive adoptate de acesta — contestatorul atrage
atentia ca in cazul tuturor celorlalte solutii din piata de profil aceste valori
sunt irelevante, nefiind necesare in analiza panelurilor pentru ca ele nu
intra in niciun algoritm de calcul.

Prin urmare, nu exista nicio utilitate practica si niciun fundament
obiectiv sau tehnic care sa justifice impunerea cerintei ca densitometrul sa
poata transmite automat catre softul sistemului valorile McFarland pentru
fiecare proba masurata.

Astfel, Autoritatea contractanta a impus solutia constructiva specifica
Biomerieux si nu a prezentat vreo justificare obiectiva pentru mentinerea
acesteia, demonstrata in concret si documentata.

(viii) In ceea ce priveste cerinta 3.4.1. ,softul din dotarea analizorului
trebuie sa includa programe de analiza printr-un sistem expert avansat
care sa permitda validarea si interpretarea automata a rezultatelor
identificarilor si antibiogramelor"
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Autoritatea contractanta se limiteaza la a preciza ca ,Autoritatea
contractantd isi doreste achizitionarea unei aparaturi medicale care sa
dispuna de un soft integrativ si usor de utilizat pentru operator.”

Aceste aparari sunt neintemeiate in opinia contestatorului si nu
justifica restrangerea concurentei prin impunerea solutiei constructive
specifice Vitek 2, respectiv ,sistem expert avansat" - aceasta solicitare
exclude total libera concurenta. Singurul analizor care detine un ,sistem
expert avansat" este Vitek 2 - aceasta denumire comerciala fiind inclusiv o
marca inregistrata a producatorului Biomerieux.

Ceea ce este relevant pentru Autoritatea contractanta este ca softul
sa permita validarea si interpretarea automata a rezultatelor identificarilor
si antibiogramelor.

In ceea ce priveste cerinta 3.4.2. ,softul din dotarea analizorului
trebuie [...] sa permita interpretarea terapeutica prin studiul de fenotip, pe
baza mecanismelor de rezistenta detectat”

Fata de aceasta cerinta, Autoritatea contractanta formuleaza aceeasi
aparare ca mai sus, invocand dorinta de a achizitiona un echipament cu un
soft integrativ si usor de utilizat.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta nu a indicat niciun
echipament care ar putea indeplini cumulativ specificatiile tehnice stabilite,
inclusiv aceasta cerinta, cu exceptia analizorului favorizat Vitek 2.

Fata de aceasta specificatie tehnica, Consiliul a retinut deja prin
decizia nr. 2632/08.11.2023 ca aceasta impune o anumita solutie
constructivd, incalcand prevederile legislative in vigoare.

(x) In ceea ce priveste cerinta 3.5. ,Disponibil in 3 versiuni, adaptat
la volumul de lucru pentru fiecare laborator: VITEK® 2 COMPACT 15 /
VITEK® 2 COMPACT 30 / VITEK® 2 COMPACT 60 sau echivalent”

Contestatorul sustine ca a solicitat clarificarea acestei cerinte in sensul
precizAérii clare, corecte si precise a volumului de lucru.

In privinta acestei cerinte, Autoritatea contractanta s-a rezumat la a
sustine ca ,este necesar un echipament care sd permita prelucrarea unui
numar redus de probe". Sustinerile acesteia sunt vagi si incalca prevederile
art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta a mentinut astfel aceasta cerinta care nu
poate constitui o specificatie tehnica in sensul Legii nr. 98/2016, fiind o
descriere a analizoarelor Vitek 2 in functie de capacitate.

(xi) In ceea ce priveste cerinta 3.6.1. ,interpretarea concentratiei
minime inhibitorii (CMI) sa poata fi realizata conform ghidurilor
internationale EUCAST si CLSI si sa prezinte rezultatele antibiogramelor ca
sensibil, intermediar, rezistent, cu determinarea valorilor CMI pentru
antibioticele testate"

Autoritatea contractanta justifica aceasta cerinta sustinand ca
~Spitalul detine o acreditare ISO 15189:2013 (RENAR), procedura
acreditata pentru efectuarea antibiogramei fiind dupa standardul CLSI." si
ca obligativitatea utilizarii ghidului EUCAST devine efectiva din anul 2025.

Or, aceste sustineri nu sunt de natura a justifica impunerea acestei
cerinte nelegale. Dupa cum contestatorul a aratat prin contestatie si
autoritatea contractanta nu a contestat, cerinta este lipsita de aplicabilitate
practica pentru ca impune conformitatea cu ghidul CLSI - Clinical &
Laboratory Standards Institute: CLSI Guidelines - ghid care este
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echivalentul EUCAST, insa se aplica la nivelul Statelor Unite ale Americii,
fiind adaptat specificului populatiei din SUA.

Autoritatea contractanta nu poate folosi ghidul CLSI, deoarece
standardele cuprinse in acesta nu sunt acceptate la nivel european,
standardele CLSI fiind adoptate specificului respectivei populatii.

Pentru referinta, contestatorul arata ca, potrivit Ordinului Ministrului
Sanatatii Publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale, astfel cum acesta a fost
modificat prin Ordinul nr. 1608/2022 privind modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea
Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale:

eArt. 4': ,Dotarile minimale pentru laboratoarele/compartimentele de
microbiologie din cadrul spitalelor cu peste 150 de paturi sunt prevazute in
anexa nr. 5 care face parte integranta din prezentul ordin."

elar, in Anexa 5 la acest Ordin este reglementat standardul utilizat
pentru antibiograma care este ,EUCAST versiunea actualad".

Or, in conditiile in care legislatia specifica in domeniu impune expres
standardul EUCAST pentru determinarea antibiogramei, este evident ca
cerinta impusa de autoritatea contractanta este lipsita de aplicabilitate
practica, nefiind permisa utilizarea altui standard decat standardul EUCAST.

Pentru claritate, contestatorul atrage atentia si asupra urmatoarelor:

> Cerinta privind interpretarea CMI in conformitate cu ghidul CLSI
este lipsita de aplicabilitate practica pentru ca ghidul CLSI - i.e. Clinical &
Laboratory Standards Institute: CLSI Guidelines - este echivalentul ghidului
EUCAST, insa se aplica la nivelul Statelor Unite ale Americii, fiind adaptat
specificului populatiei din SUA si fenotipului acesteia;

> la nivelul Uniunii Europene, ghidul acceptat si la care trebuie sa
fie raportata CMI este EUCAST,;

> Chiar in cadrul apelului de proiecte finantat prin PNRR este
reglemﬂentat expres ca:

~In acelasi context, Iimbunatatirea capacitatii si capabilitatii
laboratoarelor de microbiologie, prin dotarea cu analizoare automate sau
semi-automate de identificare a micro-organismelor si de efectuare a
antibiogramelor, insotita de implementarea extinsa si uniforma a
standardelor europene de interpretare (EUCAST), vor reduce din
vulnerabilitatile sistemului de sanatate din Romania, prin cresterea calitatii
rezultatelor obtinute si  vor contribui la integrarea rezultatelor
monitorizarilor si a studiilor de cercetare la nivel european.”

> conformitatea cu ghidul CLSI nu poate fi o cerinta minima pentru
un analizor utilizat in Romania, avand in vedere ca standardele impuse de
CLSI sunt diferite de cele continute in EUCAST, acesta din urma fiind
aplicabil la nivelul Uniunii Europene si singurul ghid expres prevazut prin
PNRR.

Fata de solicitarea ca interpretarea CMI sa fie realizata conform CLSI,
Consiliul a retinut, prin decizia nr. 2632/08.11.2023, ca nu poate fi impusa,
CLSI aplicandu-se la nivelul SUA.

(xii) In ceea ce priveste cerinta 3.6.2. ,Suntem de acord cu utilizarea
unui singur card pentru identificare si antibiograma, in masura in care
cardul respecta cerintele mentionate in raspunsul dat la intrebarea nr 3"
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Contestatorul retine ca autoritatea contractanta nu formuleaza nicio
aparare, facadnd trimitere la motivele antementionate - care sunt
neintemeiate.

Se reitereaza ca toate conditiile impuse de autoritatea contractanta
sunt restrictive si impun caracteristici constructive specifice analizorului
Vitek 2, care nu exprima nevoi obiective ale autoritatii contractante si care
blocheaza accesul in Procedura.

Contestatorul subliniaza ca autoritatea contractanta nu a indicat niciun
alt echipament care ar putea indeplini cumulativ toate cerintele impuse de
aceasta, astfel cum au fost modificate si completate prin Raspunsul
consolidat.

Pentru toate argumentele expuse in contestatie si mai sus,
contestatorul solicita Consiliului sa respinga apararile formulate de
autoritatea contractanta ca neintemeiate si sa admita contestatia, astfel
cum aceasta a fost formulata.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ..., ......... SRL depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. .., in valoare de ... RON,
potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Analizand sustinerile partilor si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
5|mpI|f|cata online, pentru atribuirea contractului de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,Masuri de reducere a riscului de infectii
nosocomiale in cadrul . ......... - Lot II: Achizitie aparatura medicala de
laborator”, cod CPV 38434580-5. In acest sens, a elaborat documentatia de
atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare simplificat
nr. .., criteriul de atribuire stabilit fiind ,cel mai bun raport calitate-pret”.

Impotriva Raspunsului consolidat la solicitarile de clarificare nr.
373262/31.10.2023, ......... SRL a formulat contestatia care face obiectul
dosarului nr. ...

Analizand sustinerile partilor, coroborate cu finscrisurile aflate Ia
dosarul cauzei si avand in vedere dispozitiile legale in materie, Consiliul

urmeaza sa admita contestatia ......... SRL, pentru considerentele ce se vor
arata in continuare.
Prin contestatia depusg, ......... SRL critica documentatia de atribuire,

respectiv. raspunsul consolidat la solicitarile de clarificare nr.
373262/31.10.2023 postate de autoritatea contractanta in SEAP.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta, prin derularea prezentei
proceduri de achizitie publica doreste sa achizitioneze analizor automat de
identificare a microorganismelor si efectuarea antibiogramei.

Potrivit documentelor aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice ale analizorului
solicitat prin indicarea expresa in caietul de sarcini a unui produs, respectiv
analizorul VITEK 2 (produs de Biomerieux Diagnostics, conform sustinerilor
contestatorului.

De asemenea, autoritatea contractanta in fisa tehnica a produsului
VITEK 2, drept cerinte minime obligatorii specificatii tehnice restrictive,
astfel:
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-Solutia compacta rapida, precisa pentru identificare (ID),
antibiograma (AST) si detectia mecanismelor de rezistenta cu ajutorul
sistemului - VITEK 2 ADVANCED EXPERT SYSTEM (AES) sau echivalent

-Sa functioneze cu software VITEK 2 PC LIS sau echivalent

-Posibilitatea de conectare a 4 instrumente la un VITEK 2 PC sau
echivalent

-Disponibil in 3 versiuni, adaptat la volumul de lucru pentru fiecare
laborator: VITEK 2 COMPACT 15/ VITEK 2 COMPACT 30 / VITEK 2 COMPACT
60 sau echivalent.

In acest context, contestatorul a formulat o solicitare de clarificari
solicitand autoritatii contractante clarificarea/remedierea in raport de
nevoile sale obiective ale unor specificatii tehnice din caietul de sarcini.

Prin Raspunsul consolidat la solicitarile de clarificare nr.
373262/31.10.2023 si publicat in SEAP in data de 31.10.2023, autoritatea
contractanta a modificat/completat cerinte din caietul de sarcini/fisa tehnica
pentru lotul 2, cerinte care, sustine contestatorul, redau fidel caracteristicile
constructive ale analizorului VITEK 2, produs precizat atat in forma initiala
cat si prin raspunsul la clarificari (pag.199-pag.203 din dosarul achizitiei).

Potrivit dispozitiilor art155 si art.156 din Legea nr.98/2016:

,- art. 155 alin. (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea
unei concurente efective intre operatorii economici.

- art. 156 alin. (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice
obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele
normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se
stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

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

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 cdtre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde
nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale
referitoare la proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea
produselor; fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent";

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

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

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

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

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

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

Consiliul retine ca autoritatea contractanta in prezenta cauza a ales sa
nominalizeze produsul pe care doreste sa-l achizitioneze in fisa tehnica
aferentd lotului 2, respectiv VITEK 2, este adevarat, utilizand si sintagma
»Sau echivalent”. Insa, asa cum rezulta din dispozitiile legale anterior citate,
in situatia in care, ca exceptie, autoritatea contractanta alege sa stabileasca
specificatiile tehnice prin trimitere la un anumit producator/produs, aceasta
are obligatia prevederii mentiunii “sau echivalent”, dar, fiind vorba despre o
situatie de exceptie, este evidenta necesitatea justificarii incadrarii intr-o
astfel de situatie. Prin urmare simpla utilizare a sintagmei ,,sau echivalent”
nu este suficienta fara descrierea amanuntita a conditiilor care vor
determina echivalenta produsului, cu atat mai mult cu cat, precizarea in
caietul de sarcini a denumirii produsului (deci implicit si a producatorului)
conduce la specificatii tehnice specifice doar acestui produs. Daca
autoritatea contractanta recunoaste ca specificatiile sunt proprii unui anumit
producator, corelativ trebuie sa existe justificari obiective in privinta
specificatiilor tehnice impuse raportat la propria sa necesitate.
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In aceste conditii, Consiliul apreciaza ca fiind reale si pertinente
sustinerile contestatorului potrivit carora autoritatea contractanta a impus in
caietul de sarcini si in fisa tehnica specificatii tehnice proprii producatorului
produsului VITEK 2, respectiv Biomerieux Diagnostic, aceasta concluzie
rezultand din redactarea aproape identica a unor specificatii din caietul de
sarcini cu cele ale produsului indicat, precizand chiar denumirea produsului,
autoritatea contractanta favorizand in mod evident producatorul si furnizorii
acestuia.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta nu a sustinut ca ar fi si
alti producatori care pot furniza astfel de echipamente si nu a prezentat
argumente si probe prin care sa demonstreze ca alti producatori ar furniza
produse care indeplinesc toate specificatiile tehnice impuse in mod
cumulativ, relevanta fiind indeplinirea cumulativa a specificatiilor tehnice,
avand in vedere ca neindeplinirea unei cerinte conduce la respingerea
ofertei.

Cata vreme o parte a cerintelor sunt specifice unui anumit producator,
cum de altfel se poate observa din redactarea aproape identica a
caracteristicilor tehnice, nu se poate sustine ca nu a fost favorizat
respectivul producator.

In contextul celor aratate, Consiliul constata incalcarea dispozitiilor art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,specificatiile tehnice
trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura
de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici”.

In conditiile in care mai multi producatori pot furniza echipamente care
acopera necesitatile autoritatii contractante, impunerea unor caracteristici
tehnice specifice unui singur produs/producator nu se justifica si, mai mult,
conduce la restrictionarea participarii la procedura a tuturor operatorilor
economici care au echipamente cu performanta necesara. Daca indeplinirea
cumulativa a tuturor specificatiilor tehnice conduce la ofertarea unui singur
produs, este evident ca suntem in prezenta unei restrangeri clare a
concurentei.

Prin modul de stabilire a specificatiilor tehnice a fost nesocotit si scopul
legislatiei, de promovare a concurentei intre operatorii economici si de
garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu al operatorilor
economici.

In aceste conditii, Consiliul retine ca se impune anularea procedurii de
atribuire, multitudinea specificatiilor  tehnice care ar  trebui
modificate/remediate/eliminate fiind imposibila, cu atadt mai mult cu cat
autoritatea contractanta, pentru produsul ,analizor automat de identificare a
microorganismelor si efectuarea antibiogramei” a indicat in fisa tehnica
aferenta insasi denumirea acestuia, respectiv VITEK 2 COMPACT.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) lit. ¢) si alin. (7) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata
de ......... SRL si va dispune anularea procedurii.

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

Pagina 27 din 28



CONSILIUL DISPUNE:

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit. ¢) si alin. (7) din Legea nr.
101/2016, admite contestatia formulata de ......... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta . ......... si dispune anularea procedurii.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile de
la comunicare.
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