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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 38624/19.06.2024, formulata de catre societatea
SRL, cu sediul social in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., CUI ..., reprezentata prin Director General ..., Si
cu sediul ales pentru comunicarea actelor la reprezentantul
conventional .... in ..., iTmpotriva documentatiei procedurii de achizitie
publica, desfasurata prin Licitatie deschisa, organizata de catre ..., cu
sediul in ..., in calitate de autoritatea contractanta, in vederea atribuirii
contractului de furnizare avand ca obiect: ,...”, cod CPV 33100000-1
Echipamente medicale (Rev.2), anunt de participare nr. .../11.06.2024,
in ce priveste lotul nr. 1, s-au solicitat: obligarea autoritatii contractante
la remedierea aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire
aferente lotului 1; in subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile
masuri de remediere, anularea lotului nr. 1 al procedurii.
Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 38624/19.06.2024, si precizatd prin adresa
inregistrata sub nr. 41397/02.07.2024 intitulata ,,Raspuns”, societatea ...
SRL, critica documentatia procedurii de achizitie publica antementionata,
aferenta lotului nr. 1, solicitdnd Consiliului cele mentionate in partea
introductiva.

Prealabil, contestatoarea considera ca prezenta procedura este o
reluare a unei proceduri desfasurata de catre aceeasi autoritate
contractanta prin anuntul de participare nr. .../08.02.2024,
documentatie contestata de asemenea si anulata fiind depasit termenul
de depunere a ofertelor si, in consecinta, fiind imposibila luarea
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masurilor de remediere in acel stadiu al procedurii fara incalcarea
principiilor atribuirii contractului de achizitie publica.

II.=I. Sub aspectul nelegalitatii criteriilor/cerintelor de calificare
stabilite prin fisa de date a procedurii, autoarea releva ca la sectiunea
ITI.1.3.b) Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a mediului,
este neclar daca autoritatea contractanta impune prezentarea celor 5
standarde nominal si expres prevazute in documentatie in mod cumulativ
sau daca, pentru indeplinirea criteriului de calificare, ar fi suficienta doar
prezentarea implementarii unuia dintre cele 5 standarde ISO.

Astfel, argumentand ca doua dintre standardele solicitate, respectiv
ISO 27001 si ISO 45001, nu au legatura cu obiectul contractului,
contestatoarea solicita eliminarea acestor criterii de calificare privind
capacitatea din documentatia de atribuire - atat din cadrul fisei de date,
cat si din cadrul caietului de sarcini, in cazul in care aceste standarde
ISO sunt impuse si sub forma de specificatii tehnice, sau modificarea
documentatiei de atribuire in sensul acceptarii prezentarii acestor
certificate in momentul livrarii echipamentelor.

ITII.=II. Sub aspectul nelegalitatii modalitatii de redactare a
specificatiilor tehnice ale caietului de sarcini, autoarea aminteste asupra
contestatiei formulata in cadrul procedurii similare desfasurata anterior
de autoritatea contractanta, precizdnd ca a contestat atat criteriile de
calificare nelegal stabilite, cat si specificatiile tehnice restrictive si
discriminatorii stabilite pentru cele doua echipamente solicitate in cadrul
lotului ce favorizau vadit doua produse anume din piata de profil,
respectiv:

(i) Pentru echipamentul ,sistem automat rapid de identificare si
testare la antibiotice", cerintele minime obligatorii stabilite favorizau
analizorul Vitek 2 al producatorului ...; iar

(ii) Pentru echipamentul ,analizor automat izoterm rapid”, cerintele
minime obligatorii stabilite favorizau analizorul ID NOW al
producatorului ....

Contestatoarea face trimitere la Decizia CNSC nr.
901/C7/494/09.04.2024 (,Decizia CNSC"), prin care i s-a admis
contestatia si a dispus anularea lotului in cauza, prezentand anumite
aspecte analizate in respectiva decizie.

In opinia sa, autoritatea contractanta nu a respectat Decizia CNSC,
care are caracter obligatoriu fata de aceasta, si, la reluarea procedurii:

- pentru echipamentul de pe pozitia 1, dupa cum arata petenta in
continuare, aceasta doar s-a rezumat sa copieze brosura unui alt produs decat
cel initial favorizat - de data aceasta fiind favorizat analizorul ... m50 produs de

. - modalitate de elaborare a documentatiei de atribuire ce incalca flagrant
Decizia CNSC.

- pentru echipamentul de pe pozitia 2, autoritatea contractanta a
copiat integral caietul de sarcini din procedura anterioara, incalcand flagrant
Decizia CNSC.
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In acest context, contestatoarea solicitd Consiliului obligarea
autoritatii contractante la redefinirea integrala a specificatiilor tehnice
aferente lotului 1 al Procedurii, prin eliminarea specificatiilor tehnice
restrictive specifice unui anumit producator determinat.

IV.=III. Cu privire la nelegalitatea specificatiilor tehnice aferente
echipamentului ,sistem automat rapid de identificare si testare Ia
antibiotice" - lotul 1 pozitia 1:

4.1=3.1 Contestatoarea considera nejustificata cerinta:
J~Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezinta rezultatele automat pentru
paneluri atat separate pentru identificare (ID) si antibiograma (AST) cat
si combinat (ID+AST in acelasi panel)”, in sensul ca analizorului ... sa
poata prelucra cele doua testari - identificare si antibiograma - atat
separat, cat si concomitent, solicitand eliminarea acesteia.

4.2=3.2 In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sd monitorizeze
continuu pozitionarea panelurilor de lucru in sistem si sa asigure citirea
panelurilor la fiecare maxim 20 minute", autoarea considera ca prin
aceasta cerinta, achizitoarea nu impune specificatii de performanta sau
functionale pentru echipamentul ce urmeaza a fi ofertat, ci copiaza
efectiv solutia constructiva a echipamentului ... produs de producatorul
Beckton Dinckinson.

In acest context, petenta precizeaza ca monitorizarea pozitionarii
panelurilor in sistem - caracteristica de constructie a ... m50 - nu
reprezinta un parametru de performanta sau functionalitate relevant
pentru autoritatea contractanta si ca toate analizoarele de tip ID/AST
trebuie sa aiba capacitatea de a monitoriza si sincroniza miscarea
panelurilor in vederea efectuarii corecte a incubarii/pipetarii si citirii
acestora. Cu toate acestea, cerinta impusa de autoritatea contractanta
nu reflecta aceasta caracteristica generala aplicabila acestui tip de
echipamente ce impune, la nivel de detaliu excesiv, solutia constructiva
a ... - producator care a ales sa puna accent pe monitorizarea
pozitionarii panelurilor in carusel.

Totodata, cerinta privind timpul maxim impus pentru intervalele de
citire a panelurilor la fiecare 20 de minute nu este fundamentata pe o
nevoie clinica sau obiectiva a autoritatii contractante.

Avand in vedere ca cerinta in cauza nu reprezinta o specificatie
tehnica, respectiv un parametru de performanta sau functionalitate a
echipamentului, ci doar impune o solutie constructiva, cu eliminarea
nejustificata a ofertarii de alte produse cel putin la fel de performante,
autoarea soIiciiié eliminarea acesteia.

4.3=3.3 In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul s& poata procesa
probele astfel incat, in cazul unei disfunctionalitati de citire a uneia sau
mai multe statii individuale, echipamentul sa poata functiona continuu,
inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru din laborator sa nu fie
intrerupt”, autoarea considera ca nu se poate distinge in mod clar ce
presupune o ,disfunctionalitate de citire a uneia sau mai multe statii
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individuale"”, situatie 1n care autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul sa poata functiona continuu. Nu se poate distinge ce
reprezinta o ,statie individuala" si nici daca fiecare statie ar avea propriul
sistem optic de citire. Astfel, autoarea opineaza ca aceasta cerinta ar
putea fi inteleasa doar prin raportare la specificatiile tehnice unice ale
analizorului favorizat, ... m50, cerinta fiind raportata exclusiv la solutia
constructiva a acestui echipament, solicitand eliminarea acesteia din
caietul de sarcini.

4.4=3.4 In ceea ce priveste cerinta ,Principiul de detectie: minim
colorimetric atat pentru identificare, cat si antibiograma", aceasta
contravine standardelor aplicabile in acest domeniu, fiind astfel in mod
obiectiv imposibil de findeplinit in forma actualda, contestatoarea
precizdnd ca colorimetria este un principiu de detectie care poate fi
folosit pentru identificare, insa nu si pentru antibiograma.

Astfel, avand in vedere ca principiul colorimetriei nu poate fi utilizat
pentru antibiograma, aceasta din urma fiind realizata standard prin
turbidimetrie, cu determinarea CMI (Concentratii Minime Inhibitorii), se
solicitata modificarea cerintei prin includerea referintei la metoda de
detectie standard a antibiogramei (i.e. turbidimetria) sau prin eliminarea
cerintei ca antibiograma sa fie determinata prin colorimetrie.

4.5=3.5 In ceea ce priveste cerinta ,Principiul de inocularea a
probelor folosit de catre analizor sa nu aiba mai mult de 5 etape”,
autoarea critica caracterul neclar al cerintei, avand in vedere ca nici din
continutul acesteia nu poate fi identificat, nici macar de catre un
profesionist in domeniu cum este autoarea, care este parametrul de
performanta sau functionalitate solicitat de autoritatea contractanta.

Totodata, in masura in care cerinta se refera la inocularea
panelurilor/cardurilor (respectiv la operatiunea de distribuire a
inoculului/suspensiei bacteriene in paneluri/carduri), in opinia sa, cerinta
devine restrictiva din moment ce se impune o solutie constructiva.

In acest sens, fiecare producator stabileste propria solutie
constructiva pentru inocularea panelurilor/cardurilor. Spre exemplu:
echipamentul DL 6A dispune de un pipetor automat care distribuie inocul
in paneluri, intr-o singura etapa; de asemenea, echipamentul ... dispune
de propriul sistem patentat in acest scop - ....

Prin urmare, autoarea contestatiei invedereaza, in principal, ca
aceasta este neclara, crednd premisele incalcarii principiului
transparentei si evaludrile neunitare a ofertelor si impunandu-se
remedierea acesteia, prin clarificarea continutului sau. In subsidiar, in
masura in care cerinta ar fi clarificatda, aceasta devine restrictiva
deoarece impune o solutie constructiva.

4.6=3.6 In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa permita
identificarea bacteriilor in medie de 3-5 ore", petenta apreciaza ca
impune un anumit timp de identificare diferit si separat de antibiograma,
iar singurul analizor conform si eligibil in Procedura este ... m50, pentru
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ca acesta permite si realizarea celor doua testari - identificare si
antibiograma - in mod separat. Analizoarele care realizeaza ID&AST
concomitent, folosind un card comun, nu prezinta timpi separati pentru
identificare si antibiograma, deci indeplinirea acestei cerinte nu poate fi
demonstrata si de analizoarele care permit identificarea si antibiograma
concomitent pe un singur panel, sustine contestatoarea.

Cu titlu exemplificativ, in masura in care autoritatea contractanta
ar fi urmarit sa satisfaca o necesitate obiectiva raportata la realitatile
pietei acestui tip de produse, aceasta ar fi putut sa formuleze cerinta
astfel incat sa raspunda nevoilor de analiza microbiologica in laborator,
permitand cresterea tuturor tipurilor de microorganisme, spre exemplu
formuland cerinta astfel: ,Analizorul sa ofere rezultate pentru identificare
si antibiograma in maxim 20 de ore pentru toate tipurile de
microorganisme". Astfel, autoarea solicita eliminarea oricaror
caracteristici constructive, astfel incat sa nu constituie o piedica pentru
participarea la Procedura.

4.7=3.7 In ceea ce priveste cerintele:

- JAnalizorul sa aiba o performanta clinica de minim 95%
pentru organisme gram negative, demonstrata prin evaluare emisa de
producator sau un institut independent pe minim 500 de tulpini”

- LAnalizorul sd aibd o performantad clinica de minim 95%
pentru organisme gram pozitive, demonstrata prin evaluare emisa de
producator sau un institut independent pe minim 500 de tulpini",
contestatoarea considera neclare aceste cerinte deoarece nu se poate
determina care este parametrul , performanta clinica", respectiv daca se
referd acest parametru la identificarea microorganismelor sau la
mecanismele de rezistenta. In lipsa unor clarificari in acest sens,
cerintele sunt vadit neclare, incalca principiul transparentei si creeaza
premisele evaluarii neunitare a ofertelor.

Totodata, petenta sustine ca, cerintele sunt copiate din specificatiile
tehnice ale echipamentului nelegal favorizat de catre autoritatea
contractanta, respectiv ... ..., preluand rezultatele unor studii interne
realizate de producatorul acestui echipament.

Referitor la procedura de obtinere a certificatului de conformitate
CE, autoarea precizeaza ca anterior introducerii pe piata a
echipamentelor, in cadrul acestei proceduri sunt verificate performantele
echipamentului, inclusiv de actualizare a informatiilor privind evaluarea
performantei acestuia pe intreaga durata a ciclului de viata al
dispozitivului, procedura finalizata prin emiterea unui certificat de
conformitate care, potrivit art. 158 din Legea nr. 98/2016, reprezinta
singura dovada privind performantele produsului pe care o autoritate
contractanta o poate solicita.

Astfel, impunerea de catre autoritatea contractanta a prezentarii
altor certificari si teste decat cele realizate pentru punerea pe piata a
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produsului in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 este
excesivd, incdlcand principiul proportionalitatii.

In acest sens ... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
remedierea acestor cerinte in sensul clarificarii notiunii de ,performanta
clinica" si in sensul eliminarii acestora, in eventualitatea in care acestea
privesc emiterea de rapoarte sau prezentarea altor certificari decat cele
emise in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/746.

4.8=3.8 In ceea ce priveste cerinta ,Detectie fenotipicd organisme
producatoare de carbapenemase cu posibilitate de incadrare automata in
clasele A, B sau D", petenta o considera restrictiva, demonstrand ca alte
analizoare de pe piata nu o pot indeplini, fiind evidenta favorizarea unui
anumit analizor.

Totodata, clasificarea pe care o solicita autoritatea contractanta
este irelevanta raportat la necesitatile sale obiective, din moment ce
echipamentele/analizoarele care realizeaza antibiograma prin CMI,
tinand cont de aceste mecanisme de rezistenta, nu au nevoie de
clasificarea fenotipica a organismelor producatoare de carbapenemase.

Pentru a nu ingradi nejustificat participarea la procedura, petenta
apreciaza ca cerinta ar putea fi reformulata in sensul: ,Sa poata efectua
detectia fenotipica a microorganismelor producatoare de
carbapenemase".

4.9=3.9 In ceea ce priveste cerinta ,Calibrare automata pentru
sistemul optic cu valabilitate de minim 2 ani", chiar si in cazul unei solutii
de calibrare automate, este necesara interventia unui operator si, chiar
si daca am admite, in scop argumentativ, ca exista solutii care sa
permita calibrarea automata fara interventia unui operator, o asemenea
specificatie nu poate justifica un avantaj de natura sa inlature celelalte
solutii constructive (care necesita interventia operatorului) din moment
ce oricum aparatul este indisponibilizat pe durata realizarii calibrarii.

Avand in vedere ca prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta
impune, in mod netemeinic si nelegal, o anumita perioada minima pentru
calibrarea sistemului optic, precum si faptul ca se impune drept
specificatie minima calibrarea realizata de catre autoritatea contractanta
prin surse proprii (automat), in conditiile in care caietul de sarcini
cuprinde inclusiv servicii care ar acoperi realizarea calibrarii de catre
personal specializat, petenta solicita eliminarea acestei cerinte.

4.10=3.10 In ceea ce priveste cerinta ,Panelurile sa fie sigilate
pentru a evita scurgerea probei", autoarea critica neclaritatea acesteia,
prin faptul ca impune ca panelurile sa fie sigilate pentru a evita
scurgerea probei insa, pentru un profesionist in domeniu, nu este clar ce
presupune aceasta ,sigilare" a panelurilor avand in vedere ca scurgerea
probei nu este un scenariu probabil.

Totodata, achizitoarea impune o anumita solutie constructiva, desi
alte analizoare din piata de profil asigura necesitatea care ar putea fi
dedusa din cuprinsul cerintei in mod diferit.
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Prin urmare, se solicita eliminarea acestei cerinte, deoarece reflecta
o caracteristica pur constructiva si restrange in mod nelegal concurenta.

4.11=3.11 In ceea ce priveste cerinta ,Tipuri paneluri: identificare
si antibiograma pe acelasi panel pentru bacterii; paneluri antibiograma”,
contestatoarea o apreciaza ca avand un caracter restrictiv fiind in
legatura cu prima cerinta contestata, de realizare separata a celor doua
testari. Astfel, fiind demonstrat caracterul restrictiv al primei cerinte
contestate, se impune a fi retinut si caracterul restrictiv al cerintelor care
deriva din solutia constructiva nelegal impusa.

4.12=3.12 In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa poata efectua
antibiograma pentru minim urmatoarea lista de antibiotice in minim 3
concentratii pentru germeni Gram Negativi: Ampicilin, Temocilin,
Piperacilin, mecilinam (...)", autoarea o apreciaza restrictiva, intrucat
printre  antibioticele vizate, achizitoarea a stipulat antibioticul
~Mecilinam", specific exclusiv producatorului ....

In acest sens, petenta arata ca Mecilinam este un antibiotic din
grupa beta-lactamelor, specific producatorului .... Or, exista pe piata si
un alt antibiotic echivalent, care face parte din aceeasi grupa - respectiv
Meropenem - insa acesta nu este specific ..., pe care autoritatea
contractanta il si solicita in cuprinsul cerintei in discutie.

Autoarea sesizeaza si ca autoritatea contractanta a impus
efectuarea antibiogramei pentru aceste antibiotice doar pentru bacteriile
Gram-negative, nu si pentru cele gram-pozitive, desi si acestea sunt in
egala masura cauzatoare de infectii. Prin urmare, este evident ca nici
aceasta cerinta nu exprima nevoia reald a autoritatii contractante, ci este
menita doar sa asigure o pozitie privilegiata analizorului ... produs de ...,
solicitand eliminarea cerintei privind antibioticul ,Mecilinam".

4.13=3.13 In ceea ce priveste cerinta ,S3 permita posibilitatea
adaptarii si reconfigurarii regulilor de interpretare”, autoarea o
considera neclara, imprecisa, vaga si de natura a crea diferente de
interpretare, neputand intelege care este punctul de referinta in functie
de care este necesara adaptarea si reconfigurarea regulilor de
interpretare.

Contestatoarea precizeaza ca EUCAST este singurul ghid conform
caruia trebuie sa se realizeze interpretarea rezultatelor, astfel ca cerinta
este restrictiva si nejustificata prin raportare la o nevoie obiectiva a
autoritatii contractante.

Prin urmare, se solicita obligarea autoritatii contractante fie la
eliminarea acestei cerinte nejustificata, fie la clarificarea continutului
acestei cerinte, oferind detalii relevante pentru operatorii economici, fara
a constitui o piedica pentru participarea la Procedura.

V.=IV. Cu privire la nelegalitatea specificatiilor tehnice aferente
echipamentului ,analizor automat izoterm rapid" - lotul 1, pozitia 2:

5.1=4.1 In ceea ce priveste cerinta ,Instrument de amplificare si
detectie rapida in timp real a acizilor nucleici, destinat detectarii
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calitative a unor agenti patogeni cauzatori de boli”", contestatoarea
sustine ca nu poate fi distins de niciun profesionist diligent in domeniu la
ce tip de agenti patogeni se refera autoritatea contractanta si care sunt
acei agenti patogeni solicitati si nici care este nevoia obiectiva a acesteia.

Autoarea precizeaza ca prin punctul de vedere formulat fata de
contestatia anterioara (obiect al dosarului 494/2024), achizitoarea a
clarificat continutul cerintei, mentionand tipurile de agenti patogeni
vizati. Cu toate acestea, aceasta clarificare a cerintei nu a fost publicata
in SEAP nici in cadrul procedurii initiale si nu a fost prevazuta nici in
actualul caiet de sarcini, desi autoritatea contractanta fusese atentionata
cu privire la caracterul neclar al cerintei.

Urmare a faptului ca aceasta cerinta este neclara si incalca
principiul transparentei, creand premisele depunerii de oferte neunitare
si eludarii principiului tratamentului egal in evaluarea ofertelor,
contestatoarea solicita remedierea prin clarificarea continutului
acesteia, in acord cu principiile transparentei si proportionalitatii, precum
si cu respectarea prevederilor legale aplicabile modalitatii de formularea
specificatilor caietului de sarcini.

5.2=4.2 In ceea ce priveste cerinta ,Ofera rezultate moleculare in
timp record ce nu depaseste 20 de minute”, petenta considera ca nu
poate fi distins de niciun profesionist diligent in domeniu pentru ce tip de
teste a impus autoritatea contractanta, respectiv maximum 20 de minute
pentru emiterea rezultatelor.

Apreciind ca avand un caracter restrictiv, autoarea precizeaza ca, in
masura in care autoritatea contractanta ar fi urmarit sa satisfaca o
necesitate obiectiva raportata la realitatile pietei acestui tip de produse,
aceasta ar fi putut sa formuleze cerinta astfel incat sa raspunda nevoilor
de analiza microbiologica in laborator, spre exemplu formuland cerinta
astfel: ,Analizorul sa ofere rezultate in maxim 50 min pentru toate
testele, cu sensibilitatea de min 93% si specificitate de min 95%".

In acest sens, contestatoarea solicita remedierea cerintei prin
clarificarea continutului acesteia, in acord cu principiile transparentei si
proportionalitatii, precum si cu respectarea prevederilor legale aplicabile
modalitatii de formulare a specificatiilor caietului de sarcini.

5.3=4.3 In ceea ce priveste cerinta ,Permite administratorului
restrictionarea accesului utilizatorilor si setarea cerintelor de control de
calitate in functie de numar de zile de utilizare, numar de teste rulate
sau lotul reactivilor", caracterul restrictiv al acestei cerinte rezulta in
primul rand chiar din faptul ca i se permite administratorului sa
restrictioneze accesul utilizatorului. Or, aceasta solicitare este o
caracteristica specifica si relevanta doar in conditiile in care analizorul
este utilizat in regim POC in sectiile UPU sau ATI pentru ca, in cadrul
acestor sectii se schimba frecvent personalul si asemenea caracteristici
sunt necesare.
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Totodata, aceasta cerinta este restrictiva pentru ca, prin aceasta,
autoritatea contractanta impune anumite cerinte legate de controlul de
calitate al analizorului, conditionand aceasta operatiune doar in functie
de anumiti parametri - respectiv, de numarul de zile de utilizare, de
numarul de teste rulate sau de lotul reactivilor.

Or, petenta sustine ca controlul de calitate este o caracteristica pur
constructiva a analizorului, fiind indisolubil legat de alte caracteristici de
constructie ale acestuia, motiv pentru care, fiecare producator emite
recomandari despre efectuarea controlului de calitate.

Autoarea arata, cu titlu exemplificativ ca, pentru a nu ingradi
nejustificat participarea la procedura, cerinta ar putea fi reformulata in
sensul: ,Echipamentul ar trebui sa aiba un jurnal de evenimente care sa
arate toti parametrii si resursele obtinute si sa permitd administratorului
sa efectueze actiunile de control al calitatii in mod corespunzator".

Urmare a faptului ca aceasta cerinta are un caracter restrictiv si
totodata este copiata din brosura echipamentului favorizat, autoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte
care nu respecta principiile fundamentale ale atribuirii contractului de
achizitie publica si nici prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016, avand
doar scopul de a bloca nejustificat accesul la Procedura.

5.4=4.4 In ceea ce priveste cerinta ,Afiseaza pasii si timpii de
operare, precum si rezultatele gata interpretate. Nu trece la operatia
urmatoare dacad etapa anterioara nu este corect executata”, petenta
considera ca aceasta impune anumite caracteristici constructive specifice
analizorului favorizat, fiind preluata integral din brosura ID NOW. Or,
fiecare producator are propria maniera de sesiza eventualele erori ale
aparatului - aceasta este o caracteristica ce tine exclusiv de modul de
constructie al aparatului.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte care nu reflecta un parametru de performanta sau de
functionalitate relevant pentru necesitatile obiective ale autoritatii
contractante, ci impune, in mod nejustificat si nelegal, o caracteristica
constructiva a unui anumit produs si la acceptarea oricarui analizor care
dispune de un sistem de avertizare pentru erori.

5.5=4.5 In ceea ce priveste cerintele:
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~Memorie la bord pentru minim 999 de rezultate de testare si
99 de teste de control”

,Prevazut cu 3 porturi USB pentru conectare simultand la
imprimanta, cititor de cod de bare si memory stick", contestatoarea
sustine ca fiecare producator isi creeaza propria solutie in legatura cu
capacitate de stocare (unele analizoare pot stoca mai mult decat altele,
fara ca aceasta sa fie o caracteristica de performanta a analizorului),
capacitatea de stocare depinde si de modul/formatul de stocare al
datelor. De aceea, impunerea unui anumit numar de date care sa fie
stocate exclude anumiti producatori, cerinta fiind restrictiva.

Daca autoritatea contractanta ar fi urmarit sa satisfaca o necesitate
obiectiva raportata la realitatile pietei acestui tip de produse, atunci
solicitarea unui echipament care are o capacitate de memorie interna si
externa pentru stocarea datelor ar fi fost suficienta, asigurand, astfel, un
cadru concurential adecvat.

In al doilea rand, autoritatea contractanta impune ca analizorul sa
fie prevazut cu 3 porturi USB - deci impune o caracteristica pur
constructiva, modalitatile de conectare si porturile unui echipament
diferind de la un producator la altul. Cu titlu ilustrativ, autoarea arata ca
analizorului Solana dispune de 4 porturi USB care pot fi utilizate pentru
conectarea imprimantei, a cititorului de coduri de bare, pentru exportul
datelor pe un PC etc.

Cerinta contine caracteristici pur constructive, fara relevanta clinica
si fara a viza performanta analizorului, fiind ingradita astfel libera
concurenta si participarea in Procedura a multor alte analizoare
performante, care ar satisface in aceleasi conditii necesitatile obiective
ale achizitoarei, dar care dispun de configurari constructive diferite.

Urmare a faptului ca si aceste cerinte sunt preluate integral din
brosura echipamentului favorizat si ca ele contin caracteristici pur
constructive, fara relevanta clinica si fara a viza performanta
analizorului, fiind ingradita astfel libera concurenta si participarea in
Procedura a multor alte analizoare performante, contestatoarea solicita
eliminarea acesteia.

Pentru toate argumentele expuse, autoarea solicita admiterea
contestatiei asa cum a fost formulata.

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

Ca probe, inscrisuri.

... SRL depune la Consiliu sub nr. 39467/21.06.2024, in original,
recipisa de consemnare nr. 210307596/1 din 13.06.2024, eliberata de
CEC BANK - Sucursala Victoria, in suma de 4.738,00 lei.

Prin adresa nr. 4914/27.06.2024, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
40431/27.06.2024, autoritatea contractanta a transmis punct de vedere
privitor la contestatia formulata de catre ... SRL, solicitand respingerea
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acesteia pentru motivele prezentate in continuare si acceptarea
masurilor de mediere propuse.

Preliminar, autoritatea contractanta aminteste ca prin Decizia CNSC
nr. 901/C7/494/09.04.2024, Consiliul a admis contestatia formulata de
catre ... SRL impotriva caietului de sarcini si a specificatiilor tehnice
solicitate pentru lotul 3 al licitatiei deschise publicate prin anuntul de
participare nr. .../08.02.2024 si a dispus anularea lotului 3, fiind depasit
termenul de depunere a ofertelor si, in consecinta, fiind imposibila luarea
masurilor de remediere in acel stadiu al procedurii fara incalcarea
principiilor atribuirii contractului de achizitie publica.

In ceea ce priveste specificatiile tehnice ale echipamentului ,Sistem
automat rapid de identificare si testare la antibiotice", prin decizia
susmentionata Consiliul a retinut ca nu se pune la indoiala necesitatea si
utilitatea echipamentului solicitat, insa pentru acest echipament
autoritatea contractanta a impus specificatii tehnice care fac trimitere la
un anumit produs, precum si la un anumit producator.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a respectat si a implementat
intocmai decizia CNSC, intocmind documentatia de atribuire in asa fel
incat sa asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului, furnizand informatii clare si precise pentru potentialii
ofertanti, astfel incat niciun ofertant sa nu fie avantajat.

Prezentand cadrul legal relevant, autoritatea contractanta citeaza
art. 3 alin. (1) pct. 44 lit. rr) din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia
specificatiile tehnice sunt definite ca acele: ,cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;" si art. 156 alin. (1) - (3)
din Legea nr.98/2016, conform caruia:

»(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in mdasura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmdatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performantd 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 referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, Ila
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";
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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;

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 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.

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 precisa 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".

Conform caietului de sarcini, pagina 4: ,Pentru toate echipamentele
care fac obiectul prezentei achizitii, pentru orice referire la denumiri de
produse si/sau servicii, marci de fabricatie, denumiri comerciale,
denumiri de fabricatie, standarde, tehnologii de executie, etc si la orice
alte referinte de natura tehnica a se intelege ,sau echivalent"

In plus, achizitoarea precizeaza ca achizitia este finantata prin
PNRR, Componenta 12 - Sanatate, Investitia specifica PNRR/2022/C12/
MS/12.4/ Echipamente si materiale destinate reducerii riscului de infectii
nosocomiale, care prevede, printre altele, ca: ,Nota: Proiectul propus
spre finantare trebuie sa prevada echipamente/dotari cu cele mai noi
tehnologii disponibile, inovative, respectiv modul in care acestea se vor
incadra in fluxul existent de lucru".

Invocand si prevederile art. 20, alin (2) din HG nr. 396/2016,
autoritatea contractanta arata ca "Documentatia de atribuire contine
orice cerinta, criteriu, regula 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", iar potrivit alin (2)
al aceluiasi articol "Caijetul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante".

Prin urmare, cerintele impuse prin Caietul de sarcini sunt
considerate ca fiind minime si reprezinta conditie obligatorie, iar orice
abatere de la Caietul de sarcini va fi luata in considerare numai in
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masura in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel
calitativ superior cerintelor minimale din caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta observa ca ... SRL, in calitatea sa de
contestatoare se limiteaza la a solicita eliminarea specificatiilor tehnice
fara a propune o solutie, o modalitate de remediere. O contestatie care
include si masuri de remediere arata ca ofertantul este interesat nu doar
de identificarea problemelor, ci si de gasirea solutiilor care sa
imbunatateasca specificatiile tehnice si sa faca procedura mai echitabila
si eficienta, considera achizitoarea.

Solicitarea eliminarii fara propuneri poate sugera ca ofertantul
ignora complexitatea proiectului si nu ofera solutii adecvate pentru a
mentine specificatiile necesare in mod corespunzator. Lipsa propunerilor
poate fi interpretata ca o lipsa de interes real in succesul proiectului,
aratand ca ofertantul nu este dispus sa se implice activ in optimizarea
cerintelor tehnice.

Referitor la criteriul de calificare privind standardele de calitate,
citand din sectiunea IV.4.1. Modul de prezentare al propunerii tehnice:
.Ofertantul va prezenta Aviz de functionare emis de ANMDMRR in
conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 pentru import,
distributie dispozitive medicale, reparare, mentenanta si punere in
functiune / instalare, dupd caz pentru produsele ofertate si va face
dovada implementarii unui sistem de management al calitatii ISO 9001,
13485, 14001, 45001, 27001 sau echivalent, in termen de valabilitate la
momentul prezentarii”, achizitoarea considera cerinta ca fiind clara,
ofertantul urmand a face dovada implementari unui sistem de
management al calitatii ISO 9001, 13485, 14001, 45001, 27001 sau
echivalent, in termen de valabilitate la momentul prezentarii, si nu
prezentarea celor 5 standarde nominal si expres prevazute, cu atat mai
mult cu cat este prezenta in acelasi paragraf si expresia "sau echivalent".

4.1 Referitor consideratiilor specifice privind nelegalitatea
specificatiilor tehnice impuse pentru echipamentele aferente lotului 1,
autoritatea arata ca in functie de dotarea fiecarui laborator se pot
efectua atat teste combo simultan (identificare si antibiograma) cat si
separat in cazul in care laboratorul are deja in dotare un echipament
pentru identificare, fiind o practica uzualda de laborator ca in cazul
izolatelor cu multirezistenta microbiana sa poata fi reluata testarea
pentru o gama extinsa de antibiotice/concentratii si in acest caz se
impune necesitatea testarii doar a antibiogramei avand deja identificarea
bacteriana.

Din considerente economice, se poate alege identificarea manuala
si doar antibiograma in sistem automat in functie de complexitatea
izolatelor bacteriene. in aceeasi modalitate, se poate alege identificarea
in sistem automat si antibiograma difuzimetrica existand atentionari cu
privire la limitarea metodelor semiautomate/automate, metoda
mentionata si in Ordinul 1608/2022, precizeaza achizitoarea.
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Laboratorul trebuie sa ia cea mai buna decizie in vederea obtinerii
unor rezultate calitative si rapide in folosul pacientilor, prin urmare,
contestatoarea nu poate impune o metoda de lucru, limitata, pe care o
poate furniza si care nu este conforma cu necesitatea laboratorului.

In ceea ce priveste "un singur analizor eligibil" mentionat de
contestatoare, autoritatea contractanta demonstreaza ca in lista
dispozitivelor medicale de profil exista cel putin inca un astfel de
analizor, indicand link-ul:
https://www.beckmancoulter.com/en/products/
microbiology/conventiona I-panels.

Astfel, achizitoarea considera ca cerinta este minimala in ceea ce
priveste monitorizarea continua a panelurilor in lucru cu referire Ia
pozitionarea acestora in analizor - nefiind specificata nicio metoda de
monitorizare in acest sens, nefiind restrictiva. Prin identificarea pozitiei in
echipament se pot remedia imediat erori survenite drept exemplu in
cazul in care panelul a fost pozitionat inclinat sau incomplet in spatiul
alocat fara a fi nevoie reluarea testarii prin eliminarea probei din lista de
lucru.

4.2 In ceea ce priveste timpul de monitorizare "la fiecare 20
minute" autoritatea contractanta mentioneaza ca se va reformula "la
fiecare maxim 30 minute", ca masura de remediere, explicand ca la
formularea cerintei s-a avut in vedere principiul de baza al sistemelor
automate pentru identificare si antibiograma si anume acela de
monitorizare continua a probelor in lucru cu identificarea cat mai rapida
a probelor unde a fost finalizata o interpretare in vederea emiterii cat
mai rapide a rezultatelor pentru antibiograma.

4.3 Capacitatea de lucru a unui analizor este data de numarul de
statii/locuri pentru pozitionare probe. Nu se face referire la nicio solutie
constructiva si nu favorizeaza niciun producator atata timp cat analizorul
oferta poate functiona chiar daca apare o eroare mecanica. Nu s-a facut
nicio referire la optica asa cum presupune nejustificat contestatoarea,
autoritate contractanta sustinand ca nu-si formuleaza cerintele tehnice
bazate pe un "neajuns/ defectiune frecventa" a unui analizor.

Totusi, achizitoarea va reformula cerinta astfel : ,Sa poata procesa
probele astfel incat in cazul unei disfunctionalitati, echipamentul sa
poata functiona continuu, inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru
in laborator sa nu fie intrerupt”.

4.4 Autoritatea contractanta apreciaza ca petenta interpreteaza
gresit sau nu cunoaste principiile de lucru pentru microbiologie prin
afirmatia prin care sustine ca metoda colorimetrica este doar pentru
identificare, nu si pentru antibiograma. Atat identificarea cat si
antibiograma pot fi efectuate prin metoda colorimetrica. Standardul la
care face referire contestatoarea se refera la Concentratia Minima
Inhibitorii si nu la ceea ce contesta si anume metoda colorimetrica
pentru antibiograma.
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Contrar celor afirmate de contestatar, colorimetria este o metoda
utilizata pentru antibiograme, nu contravine niciunui standard si nu
poate fi eliminata ca si cerinta, motivarea fiind nejustificata.

4.5 Cerinta face referire la descrierea modului de lucru pentru
prepararea probelor in vederea testarii in sistem automat (partea de
procesare a probelor pana la a fi inoculate in paneluri) : exemplu -
recoltarea cu ansa a probei de pe mediul de cultura, pregatire suspensie
bacteriana, masurare McFarland, adaugare solutii suplimentare dupa caz,
incubari inainte de procesare, pipetare in carduri, etc. Cerinta nu este
restrictiva "sa nu aiba mai mult de 5 etape", nu este specificat "manual”
sau "automat" avand drept unic scop limitarea timpul de procesare al
probelor pentru personalul laboratorului.

4.6 De asemenea, sunt disponibile mai multe variante de analizoare
care pot indeplini cerinta doar pentru identificare, aceasta nefiind
restrictiva, achizitoarea indicand:

- ... Rapid ID panels provide definitive identifications for routine
and clinically significant organisms in as little as 2.5 hours.

- VITEK® 2 ID Cards - D in as little as 2 hours.

Autoritatea contractanta reitereaza ca petenta nu este indreptatita
sa impuna o metodologie de testare pentru laboratoare invocand
exclusiv situatii adaptate la ceea ce poate oferta.

4.7 Evaluarea performantelor clinice ale unui echipament sunt
necesare in alegerea unui dispozitiv medical, producatorii avand
obligativitatea testarii performantelor clinice in acord cu Regulamentul
746/2017. Performantele clinice solicitate sunt mentionate de fiecare
producator in parte si solicitarea unui procent minim de acceptare
precum si a unui esantion minim testat reprezinta un factor de evaluare
al performantelor analizoarelor ofertate.

In contradictie cu mentiunea contestatoarei precum ca nu exista
niciun alt produs de pe piata care sa intruneasca aceasta conditie
(exceptie ...), autoritatea contractanta indica si alti producatori care
intrunesc cerinta minima solicitata, indicand link: https://storeyda.orQ/
TableOfContents/ERMM_V2_ChO1.pdf .

4.8 Cu privire la consideratiile contestatoarea ca '"cerinta
constructiva care poate fi indeplinita exclusiv de catre analizorul ...",
achizitoarea le gaseste total lipsite de adevar. In contextul actual al
extinderii rezistentelor bacteriene, testarea solicitata reprezintda o
necesitate si nu o "clasificare irelevanta" in sensul cunoasterii si
responsabilizarii clinice si stiintifice. Contrar celor mentionate de catre
petenta, antibiograma CMI nu poate substitui cu clasificarea Ambelor
(testare suplimentara in acelasi timp). Si sub acest aspect, achizitoarea
indica si alt producator cu aceeasi performanta.

4.9 Cerinta este de performanta a echipamentului prin posibilitatea
calibrarii automate, fara interventia umana, comparativ cu solicitarea
contestatoarei de asigurare a acestei cerinte intr-o versiune manuala,
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periodica si care implica costuri suplimentare pe viitor, achizitoarea
prezentand din nou exemple cu alti doi producatori.

4.10 Sigilarea probelor (nespecificat prin ce metoda tocmai pentru
a nu restrictiona accesul participantilor la procedura) este menita pentru
siguranta personalului din laborator avand in vedere materialul de lucru
cu potential infectios. Este o cerinta necesara pentru laboratoarele de
microbiologie, sustine autoritatea contractanta.

4.11 Autoritatea contractanta reaminteste posibilitatea de a testa
atat combinat céat si individual si la alti producatori.

4.12 Solicitarea pentru minimul de antibiotice cu adresabilitate
pentru germeni gram negativi este in concordanta cu preponderenta
izolatelor din aceasta grupa si care au cel mai mare grad de
multirezistenta.

In acest sens, autoritatea contractanta modifica cerinta prin
eliminarea antibioticului "Mecilinam".

4.13 Cu privire la cerinta din caietul de sarcini care se refera un
sistem expert pentru adaptarea si reconfigurarea regulilor de
interpretare (periodic, pe site EUCAST apar modificari legate de aceste
aspecte pentru care exista obligativitatea laboratoarelor de a modifica in
conformitate), se va reformula cerinta prin adaugarea mentiunii de
"sistem expert integrat pt adaptarea si reconfigurarea regulilor de
interpretare".

5.1 In cadrul laboratorului de microbiologie sosesc si solicitari
pentru diagnosticarea infectiilor virale de sezon precum gripa, VRS sau
COVID. Avand in vedere ca aceste identificari se realizeaza prin
intermediul testelor rapide cu antigen, achizitoarea considera necesar sa
aiba o metoda inalt performanta privind sensibilitatea si specificitatea
care sa confirme rezultatele echivoce sau care nu sunt conforme cu
simptomatologia clinica.

In acest sens se va reformula cerinta astfel: , Echipamentul sa
identifice urmdatorii patogeni: VRS (virusul sincitial respirator) , FLU A/B
(virusul gripal tipurile A si B), Strep A (Streptococcus A), SARS-CoV-2."

5.2 Timpul rapid de raspuns de 20 de minute se poate indeplini de
mai multe echipamente aflate pe piata, autoritatea contractanta
exemplificand cu link: https://diagnosticsTochexoni/qgiobal/en/
products/instruments/cobas-liat-ins-60 Si link: https://www.
credodxbiomed.com/our-products/vitapcr/.

In plus, timpul de raspuns din partea laboratorului (timpul de la
primirea probei si pana la furnizarea rezultatelor) este crucial (in special
in sectiile de primiri urgente) pentru siguranta pacientului infectat si a
persoanelor care vin in contact cu acesta. Diagnosticarea rapida a unui
pacient cu potentiala infectie virala respiratorie este cruciala pentru
luarea rapida a masurilor de izolare a acestuia, inca din faza de triaj,
astfel incat sa se limiteze raspandirea infectiei catre alte persoane
(pacienti internati, personal medical).
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Metoda de diagnostic molecular este superioara metodei de
screening (efectuata prin teste rapide) din punct de vedere al
sensibilitatii si al specificitatii, avand peste 95% interval de incredere in
raspuns, conform cerintelor IVD-R. Aceasta metoda are o valoare
predictiv pozitiva net superioara testelor rapide (identifica cu acuratete
persoanele suspectate de a fi infectate si cu rezultat negativ la testul
rapid).

In plus, timpul de raspuns din partea laboratorului este un criteriu
important de evaluare a performantei laboratorului de analize medicale.

5.3 In cadrul laboratorului, seful de laborator are profil de
administrator pe orice echipament care ii permite sa impuna reguli
pentru corectitudinea si standardul ridicat al rezultatelor eliberate. Prin
urmare cerinta este una universala instrumentelor IVD.

Regulile privind frecventa controlului se stabilesc de catre seful de
laborator alaturi de managerul de calitate in urma stabilirii unui protocol
intern de lucru conform cerintelor de acreditare, validare si a ghidurilor
aflate in vigoare.

5.4 Mentinerea unui standard ridicat de calitate pentru toate
analizoarele dintr-un laborator de analize medicale impune prelucrarea
probelor conform instructiunilor de lucru furnizate de producatorul
echipamentului acreditat. Cerinta de a avea un suport vizual faciliteaza
acest lucru: face imposibila trecerea la o etapa ulterioara de lucru daca
nu se executa corect etapa anterioara. In acest mod se asigura
corectitudinea procesului de testare (prin semnalizarea testelor care
trebui repetate din cauza erorilor de procedurd) ceea ce permite
laboratorului emiterea de rezultate acurate

Autoritatea contractanta va reformula cerinta astfel: ,Afiseaza pasii
si timpii de operare, precum si rezultate gata interpretate. Nu permite
trecerea la etapa urmdatoare daca etapa anterioara nu este corect
executata sau echivalent.”

5.5 Legat de stocarea rezultatelor pentru o perioada mare de timp,
achizitoarea sustine ca daca echipamentele pe care se efectueaza
testarea probelor ofera un spatiu de stocare cat mai mare a rezultatelor
reprezinta un avantaj real. In cazul in care memoria on board nu este
suficienta, se impune exportarea frecventa a rezultatelor testelor si a
controalelor de calitate pe diverse sisteme de stocare digitala sau
printarea si arhivarea lor, ceea ce duce la operatiuni suplimentare pentru
operator si cresterea costuri in folosirea echipamentului respectiv.

Autoritatea contractanta va reformula cerinta astfel: ,Memoria on
board sa permita stocarea a minim 900 de rezultate de pacienti si a
minim 90 de rezultate de control sau echivalent. Prevazut cu minim 3
porturi USB necesare pentru conectarea simultana la imprimanta, cititor
de cod de bare si memory stick sau echivalent.”
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Prin adresa cu nr. 40271/2139/C6/27.06.2024, Consiliul i-a
solicitat contestatoarei ... SRL sa precizeze, prin raportare la fiecare
cerinta criticata in parte, care sunt solicitarile aferente.

Prin  corespondenta  inregistrata la  Consiliu sub  nr.
41397/02.07.2024, contestatoarea transmite ,Raspuns” prin care
precizeaza concret solicitarile aferente fiecarei cerinte criticate.

Prin adresa cu nr. 43723/2139/C6/10.07.2024, Consiliul solicita
autoritatii contractante comunicarea Strategiei de contractare aferenta
procedurii in cauza.

Prin adresa nr. 44879/2139/c6/11.07.2024, C.N.S.C. transmite
contestatoarei faptul ca dosarul cauzei poate fi studiat in data de
17.07.2024, cu depunerea eventualelor concluzii scrise pana in data de
19.07.2024.

In data de 17.07.2024, la sediul C.N.S.C. s-a prezentat
reprezentantul conventional al contestatoarei, in vederea studierii
dosarului cauzei.

Societatea ... SRL depune ,concluzii scrise”, inregistrate la C.N.S.C.
sub nr. 46202/22.07.2024, solicitand respingerea apararilor formulate de
autoritatea contractanta si admiterea contestatiei, aratand ca isi mentine
in totalitate criticile formulate in cadrul contestatie, dispunand
remedierea specificatiilor tehnice criticate aferente lotului 1 al Procedurii.

Petenta considera neintemeiata apararea achizitoarei ce sustine ca
,a respectat si a implementat intocmai decizia CNSC [...] a revizuit si
corectat documentele, inclusiv prin modificarea specificatiilor tehnice
solicitate", apreciind ca aceasta nu a modificat nicio specificatie tehnica
a analizorului Izoterm, caietul de sarcini fiind identic cu cel precedent a
carei nelegalitate a fost constatata expres de Consiliu, iar in cazul
analizorului de identificare si antibiograma, aceasta a modificat
specificatiile tehnice favorizand, de aceasta data, un alt analizor din piata
de profil, doar acesta fiind eligibil in Procedura, aflandu-ne, din nou, intr-
o situatie de limitare totala a liberei concurente.

Referitor la faptul ca orice referire din cuprinsul documentatiei de
atribuire se va citi si interpreta ca fiind insotita de mentiunea ,sau
echivalent”, petenta considera mentiunile pur formale, avand in vedere
ca cerintele tehnice sunt restrictive si contin caracteristici constructive,
favorizand doar anumiti producatori, iar fata de acestea nu poate fi, in
mod obiectiv, stabilita o echivalenta sau caracterul superior.

Contestatoarea considera necesar sa se verifice daca mai multi
operatori economici pot oferta produse (diferite) care sa indeplineasca
cumulativ cerintele caietului de sarcini. Daca indeplinirea cumulativa a
tuturor specificatiilor tehnice conduce la ofertarea unui singur produs,
este evident ca suntem in prezenta unei restrangeri clare a concurentei,
impunandu-se justificarea temeinica a restrangerii ofertarii de catre
autoritatea contractanta, si nu de catre contestatar.
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Fata de invocarea faptului ca Procedura este finantata prin PNRR,
petenta considera apararile generice, neconcludente, fara a combate
criticile de nelegalitate.

Legat de apararile achizitoarei conform carora ,o0 contestatie bine
argumentata si completa, care include masuri de remediere,
demonstreaza ca ofertantul este interesat de succesul si corectitudinea
procedurii de licitatie", autoarea invedereaza ca este obligatia autoritatii
contractante de a-si determina necesitatea obiectiva si a o justifica, in
mod detaliat si concret, prin documentatia de atribuire, fara a impune
limitari de natura constructiva.

Astfel, contestatoarea sustine ca sarcina probei privind existenta
mai multor echipamente pe piata care sa indeplineasca cerintele caietului
de sarcini revine autoritatii contractante si trebuia sa se regdseasca la
dosarul achizitiei, fiind obligatia acesteia sa cerceteze piata si sa se
asigure ca respecta prevederile art. 155 si 156, in special alin. (2), din
Legea nr. 98/2016.

Referitor la clarificarea achizitoarei in sensul ca solicita prezentarea
doar a unuia dintre sistemele de management al calitatii nominal
enumerate in documentatia de atribuire, petenta isi mentine opinia
potrivit careia modalitatea de formulare a cerintei nu permite a se
determina, in mod clar si neechivoc, ca aceasta nu impune prezentarea
tuturor standardelor enumerate.

In continuare, contestatoare considera neintemeiate apararile
achizitoarei fata de specificatiile tehnice stabilite pentru echipamentul
,Sistem automat rapid de identificare si testare la antibiotice", sustinand
ca prin specificatiile tehnice stabilite este favorizat un singur echipament
din piata de profil, respectiv analizorul ... m50 al producatorului ...,
incalcand flagrant Decizia CNSC.

Astfel, achizitoarea formuleaza aparari constand in simple afirmatii
avand caracter generic si prin care nu justifica in concret care este
necesitatea sa obiectiva raportata la fiecare cerinta criticata, ce se impun
a fi respinse ca neintemeiate si nedovedite.

Referitor la Cerinta 4.1. ,Incubeaza, citeste, interpreteaza si
prezinta rezultatele automat pentru paneluri atit separate pentru
identificare (ID) si antibiograma (AST) cat si combinat (ID+AST in
acelasi  panel)", contestatoarea considera apararile autoritatii
contractante neintemeiate, lipsite de justificarea, in concret, a acelor
situatii care impun efectuarea unui singur test si fara a proba care sunt
aceste situatii si nici cat de frecvente ar fi acestea in activitatea
Institutului.

In ceea ce priveste apararile autoritatii contractante conform carora
aceasta solicita testarea separata pentru ca ,sa poata fi reluata testarea
pentru o gama extinsa de antibiotice/concentratii" — petenta invedereaza
ca autoritatea contractanta nu si-a exprimat aceasta nevoie deloc in
documentatia de atribuire.
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Justificarea ,considerentelor economice” invocata de catre
achizitoare ar putea fi valide exclusiv in cazul unui analizor care
realizeaza testarea separata, adica atunci cand sunt folosite 2 carduri -
unul pentru identificare, unul pentru antibiograma. Insa, aceste aparari
nu se sustin pentru echipamentele care realizeaza doar testarea
concomitenta, folosind un singur card pentru cele doua testari, realizate
in mod automat.

Nu in ultimul rand, autoritatea contractanta nu aratd, in concret,
care sunt aceste considerente economice. Daca acestea ar fi existat,
acestea trebuiau incluse in documentatia de atribuire, respectiv strategia
de contractare si cuantificate in concret - simpla enuntare generica a
unor considerente economice neputand valora justificare pentru
impunerea unei cerinte care restrictioneaza accesul la procedura.

Contestatoare combate exemplul oferit de autoritatea contractanta,
respectiv analizorul ..., sustinand ca acesta nu indeplineste multiple
cerinte din caietul de sarcini, cum ar fi: monitorizarea continua a
pozitiilor panelurilor de lucru in sistem si sa asigure citirea panelurilor la
fiecare maxim 20 de minute.

Apararea privind critica referitoare la monitorizarea pozitionarii
panelurilor in sistem, in sensul ca autoritatea contractanta nu impune
aceasta caracteristica generala, aplicabila tuturor echipamentelor de
acest tip, ci alege sa impuna solutia constructiva a echipamentului
m50, fapt necontestat prin punctul de vedere.

Apararile autoritatii contractante potrivit carora identificarea pozitiei
in echipament s-a putea remedia diverse erori este nefondata, avand in
vedere cd, odata ce au fost introduse in echipament, de regul3,
panelurile nu isi schimba pozitia, iar in cazul (putin probabil) in care s-ar
intdmpla acest lucru, oricum nu ar prezenta importanta monitorizarea
pozitionarii lor, atata timp cat identificarea panelurilor se realizeaza prin
coduri de bare.

In ceea ce priveste cerinta 4.2 ce vizeazd timpul maxim impus
pentru intervalele de citire a panelurilor, reformularea cerintei in sensul
modificarii timpului din 20 de minute la 30 de minute este o masura de
remediere insuficienta, contestatoarea considerand irelevant intervalul
de citire, atat timp cat intreg procesul este automatizat si adaptat pentru
emiterea rezultatelor precise si calitative, intr-un timp cat mai scurt.

Totodata, citirea la intervale mai scurte de timp nu reprezinta un
criteriu de performanta pentru ca aceste intervale nu conditioneaza o
anumita operatiune urmatoare a operatorului; pur si simplu, daca 2
analizoare prezinta un timp de emitere a rezultatelor de maxim 20 de
ore, este irelevant cate citiri succesive au efectuat acestea pana la
emiterea rezultatelor.

Concluzionand ca autoritatea contractanta persista in mentinerea
unei cerinte pur constructive si nici nu contesta criticile referitoare la
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copierea specificatiei din brosura analizorului ... m50, autoarea solicita
respingerea apararilor ca neintemeiate.

Referitor la propunerea modificarii cerintei 4.3 , Analizorul sd poata
procesa probele astfel incat, in cazul unei disfunctionalitati de citire a
uneia sau mai multe statii individuale, echipamentul s& poata functiona
continuu, inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru din laborator sa
nu fie intrerupt” cu reformularea: ,Sa poata procesa probele astfel incat
in cazul wunei disfunctionalitati, echipamentul sa poata functiona
continuu, inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa
nu fie intrerupt”, contestatoarea considera ca nu este eliminat caracterul
neclar al acesteia, ci mentine solicitarile restrictive care impiedica in mod
nejustificat participarea operatorilor economici la procedura, considerand
ca nu a fost justificata necesitatea obiectiva prin impunerea acestei
cerinte doar prin raportare la un tip de disfunctionalitate, avand in
vedere ca pot exista o serie de alte defectiuni, cum ar fi spre exemplu
erorile aparute la citirea codurilor de bare.

Petenta reitereaza ca analizoarele de microbiologie trebuie sa
functioneze in mod permanent, in mod obligatoriu. Aceasta solicitare a
autoritatii contractante nu indica o caracteristica de performanta, ci este
corelata cu solutia constructiva a analizorului ... m50, indicand chiar un
neajuns al acestei configuratii a analizorului favorizat.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta nu a mentionat nici
prin Punctul de vedere ce inseamna "functionalitatea permanenta a
echipamentului inclusiv la o capacitate mai mica" si ce situatii are in
vedere, consideram ca aceasta cerinta ramane neclara si excesiva.

Referitor la cerinta 4.4. ,Principiul de detectie: minim colorimetric
atat pentru identificare cat si antibiograma", petenta considera
nedovedite prin niciun studiu sustinerile autoritatii contractante potrivit
carora metoda colorimetrica este utilizata si pentru antibiograma.

Referitor la cerinta 4.5. ,Principiul de inocularea a probelor folosit
de catre analizor sa nu aibd mai mult de 5 etape”, autoarea arata ca
autoritatea contractanta a adus clarificari prin punctul sau de vedere,
fara a publica insa aceste clarificari ca si masura de remediere, in SEAP.

Cu privire la clarificarile aduse, contestatoarea sustine ca
autoritatea contractanta face referire la mai mult de 5 etape, chiar prin
enumerarea furnizata, fiind urmata de formularea ,etc”, motiv pentru
care petenta o considera in continuare neclara.

Referitor la cerinta 4.6. ,Analizorul sd permita identificarea
bacteriilor in medie de 3-5 ore", contestatoarea gaseste ca cele doua
echipamentele alternative prezentate nu indeplinesc cumulativ cerintele
documentatiei de atribuire, mentinand criticile.

Referitor la Cerintele 4.7. si propunerea de remediere prin
reformularea: ,Sa aiba o performanta clinica de minim 95%, atat pentru
organismele gram pozitive, cat si pentru organisme gram negative,
demonstrata prin evaluare emisa de producator sau un institut
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independent pe minim 500 de tulpini”, autoarea considera ca neclaritatile
persista, intrucat nu clarifica parametrul , performanta clinica", formuland
doar niste argumente vagi, referitoare la obligativitatea producatorilor de
a testa performantele clinice in acord cu Regulamentul 746/2017.

Referitor la Cerinta 4.8. ,Detectie fenotipica organisme
producatoare de carbapenemase cu posibilitate de incadrare automata in
clasele A, B sau D", autoarea sustine ca autoritatea contractanta nu
formuleaza nicio aparare si nu justifica, in concret, care sunt acele
situatii care impun efectuarea unui singur test si nici nu probeaza care
este importanta extinderii rezistentelor bacteriene in realizarea acestor
teste conform clasificarii Amber, mentinand critica.

Referitor la cerinta 4.9. ,Calibrare automata pentru sistemul optic
cu valabilitate de minim 2 ani", petenta apreciaza ca achizitoarea
mentine, in mod netemeinic si nelegal, solicitarea unei anumite perioade
minime pentru calibrarea sistemului optic, precum si faptul ca se impune
drept specificatie minima calibrarea realizata de catre autoritatea
contractanta prin surse proprii (automat), in conditiile in care caietul de
sarcini cuprinde inclusiv servicii care ar acoperi realizarea calibrarii de
catre personal specializat. Autoarea considera argumentele achizitoarei
ca nejustificand in concret necesitatea sa obiectiva sau sa demonstreze,
prin probe, economiile pe termen lung pe care le invoca.

Referitor la cerinta 4.10. ,Panelurile sa fie sigilate pentru a evita
scurgerea probei", contestatoarea apreciaza masura remediere de
declarata de autoritatea contractanta ca fiind suficienta, in masura in
care remedierile aduse documentatiei de atribuire vor fi publicate in
SEAP.

Referitor la cerinta 4.11. ,Tipuri paneluri: identificare si
antibiograma pe acelasi panel pentru bacterii; paneluri antibiograma",
petenta considera ca achizitoarea sustine la modul generic ca ar fi si alti
producatori care ar putea indeplini aceasta cerinta, fara insa a
demonstra care sunt acestia si fara a demonstra nevoia sa reala prin
raportare la aspecte economice, tehnologice etc., solicitand mentinerea
criticii.

Referitor la cerinta 4.12. ,Analizorul sa poata efectua antibiograma
pentru minim urmadatoarea lista de antibiotice in minim 3 concentratii
pentru germeni Gram Negativi: Ampicilin, Temocilin, Piperacilin,
mecilinam (...)", petenta apreciaza masura de remediere declarata de
autoritatea contractanta ca suficienta.

Referitor la cerinta 4.13. ,S3 permitd posibilitatea adaptarii si
reconfigurarii regulilor de interpretare"”, contestatoarea considera ca
explicatia furnizata de autoritatea contractanta prin masura de
remediere propusa, referitoare la sistemul expert pentru adaptarea si
reconfigurarea regulilor de interpretare nu este corecta, respectiv ca ar
exista o obligatie a laboratoarelor de a efectua actualizari pentru a fi in

Pagina 22 din 34



conformitate cu modificarile aparute in ghiduri sau standarde de
interpretare.

Contrar celor sustinute de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere, de aceste actualizari sunt responsabili producatorii, iar nu
operatorii din laboratoare. Prin urmare, a solicita o caracteristica ce ar
permite utilizatorilor sa modifice regulile de interpretare ar presupune a
solicita ca echipamentul sa permita modificarea softului sau de catre
utilizator - aspect care nu poate fi acceptat de niciun producator care are
implementate metode acreditate RENAR. In acest context, autoare
mentine critica.

Apararile autoritatii contractante fata de specificatiile tehnice
stabilite pentru echipamentul ,analizor automat izoterm rapid” sunt
neintemeiate, potrivit contestatoarei.

Autoritatea contractanta a clarificat continutul cerintei, mentionand
tipurile de agenti patogeni vizati, insa nu a publicat o asemenea
clarificare/masura de remediere in SEAP pentru a fi opozabila tuturor
operatorilor economici, astfel incat declaratia acesteia din Punctul de
vedere nu produce efecte juridice.

In masura in care masurile de remediere vor fi publicate in SEAP,
petenta urmeaza a-si retrage criticile.

Referitor la cerinta 5.2. ,Ofera rezultate moleculare in timp record
ce nu depaseste 20 de minute”, autoarea precizeaza ca exemplele de
analizoare Cobas si VitPCR indicate de autoritatea contractanta sunt
analizoare de biologie moleculara care nu folosesc insa tehnica izoterma,
ci o tehnica diferita, pe baza de polymeraza, neputand fi luate in
considerare pentru ca acestea nici nu pot fi ofertate in Procedura - ele
constituind un alt tip de echipament, iar nu cel solicitat prin
documentatia de atribuire, respectiv analizor izoterm.

Intrucat apararile achizitoarei nu combat criticile petentei, aceasta
le mentine.

Referitor la Cerinta 5.3. ,Permite administratorului restrictionarea
accesului utilizatorilor si setarea cerintelor de control de calitate in
functie de numar de zile de utilizare, numar de teste rulate sau lotul
reactivilor", autoarea considera apararile achizitoarei ca neavand nicio
legatura cu criticile aduse prin contestatie.

Astfel, autoarea sustine ca in Romania sunt reglementate, prin
Ordinul nr. 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea
laboratoarelor de analize medicale reguli pentru rularea controlului intern
de calitate pe echipamentele IVD iar orice conducator de laborator
trebuie sa se alinieze in primul rand reglementarilor in vigoare si sa
implementeze in laborator aceste reguli.

Laboratorul clinic are personal specializat, educat si bine instruit in
exact acest domeniu al laboratorului, regulile de calitate nu pot fi impuse
de restrictii in analizor, ci de insusi manualul calitatii din laborator. Niciun
analizor nu poate obliga personalul sa ruleze controlul de calitate (nici
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chiar cel descris in detaliu de autoritatea contractanta la aceasta
cerinta). Obligatia vine din codul de conduita a personalului de laborator.

Autoarea reitereaza ca aceste restrictii in aparat sunt utile doar
pentru aparate folosite in sistem POC, in camere de garda unde sunt
folosite de personal ce nu are specializare de laborator.

Fata de apararile neconcludente formulate de autoritatea
contractanta si cele mai sus expuse, contestatoare mentine critica.

Referitor la Cerinta 5.4. .Afiseaza pasii si timpii de operare, precum
si rezultatele gata interpretate. Nu trece la operatia urmdatoare daca
etapa anterioara nu este corect executata”, contestatoarea apreciaza ca
autoritatea contractanta confirma criticile, reformuldnd cerinta,
adaugand ,sau echivalent”, mentiunea fiind considerata pur formala si
lipsita de orice efect practic.

Fata de lipsa oricaror aparari ale autoritatii contractante si
caracterul vadit nejustificat al impunerii cerintei, petenta mentine critica.

In ce priveste cerintele 5.5. privind capacitatea de stocare, si fata
de masurile de remediere propuse, considera imposibil de stabilit o
echivalenta, neinlaturand caracterul restrictiv al cerintelor in discutie,
autoare mentinand criticile.

Fata de conduita procesuala a achizitoarei, ... SRL solicita
admiterea contestatie astfel cum a fost formulata.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. 50543/08.08.2024,
autoritatea contractanta a transmis Raportul de specialitate privind
evaluarea garantiei de participare (...) nr. 5879/26.07,2024, potrivit
caruia procedura de atribuire pentru lotul 1 criticat a fost suspendata,
informatie confirmata si din accesarea SEAP-ului.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile partilor,
Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, in vederea atribuirii contractului de furnizare avand ca
obiect: ,..."”, cod CPV 33100000-1 Echipamente medicale (Rev.2), anunt
de participare nr. .../11.06.2024.

Potrivit pct. II.2. contractul este impartit in 5 (cinci) loturi,
contestat fiind lotul nr. 1, iar la pct. II.1.5) din cadrul anuntului de
participare, autoritatea contractanta a precizat ca valoarea estimata a
contractului de furnizare in ce priveste lotul nr. 1 este de 236.900,00 lei,
fara TVA.

La pct. II.2.5) din cadrul aceluiasi anunt - lot 1, autoritatea
contractanta a mentionat ca va utiliza criteriul de atribuire ,,cel mai bun
raport calitate-pret”.

Considerand restrictive o serie de cerinte din documentatia de
atribuire, ... SRL a depus contestatia dedusa judecatii.

Consiliul constata ca societatea ... SRL a constituit cautiunea in
cuantumul si in termenul prevazut la art. 61'din Legea nr. 101/2016.
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Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata ca nemultumirea societatii
... SRL vizeaza anumite cerinte/specificatii din documentatia de atribuire,
aferente lotului 1, solicitand cele redate in partea introductiva.

In solutionarea cauzei, Consiliul va tine seama si de prevederile:

- art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, care stabilesc ca:
»~Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici” si

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

Astfel, dupa primirea contestatiei in cauza, autoritatea contractanta
a emis punctul de vedere nr. 4914/27.06.2024, inregistrat la CNSC cu
nr. 40431/27.06.2024, in continutul caruia, pentru urmatoarele cerinte,
pe care Consiliul le va numerota raportat la continutul contestatiei si al
raspunsului inregistrat la CNSC cu nr. 41397/02.07.2024, a prezentat
remedieri/reformulari/explicatii:

-4.2=3.2: ,Analizorul sa monitorizeze continuu pozitionarea
panelurilor de lucru in sistem si sa asigure citirea panelurilor la fiecare
maxim 20 minute”,

autoritatea contractanta precizeaza: «Consideram ca cerinta este
minimala in ceea ce priveste monitorizarea continua a panelurilor in
lucru cu referire la pozitionarea acestora in analizor - nu s-a specificat
nicio metoda de monitorizare in acest sens, nefiind restrictiva. Prin
identificarea pozitiei in echipament se pot remedia imediat erori
survenite drept exemplu in cazul in care panelul a fost pozitionat inclinat
sau incomplet in spatiul alocat fara a fi nevoie reluarea testarii prin
eliminarea probei din lista de lucru.

In ceea ce priveste timpul de monitorizare "la fiecare 20 minute” se
va reformula " la_fiecare maxim 30 _minute" . La formularea cerintei s-a
avut in vedere principiul de baza al sistemelor automate pentru
identificare si antibiograma si anume acela de monitorizare continua a
probelor in lucru cu identificarea cat mai rapida a probelor unde a fost
finalizata o interpretare in vederea emiterii cat mai rapide a rezultatelor
pentru antibiograma. Ori daca citirile unui analizor automat se fac la
interval de ore distanta, nu se mai justifica un sistem "automat" acest
lucru putadnd fi efectuat de personalul laboratorului prin metode
manuale. A se vedea si cazul panelurilor cu rezultate rapide intre 2,5 si 3
ore (proiectate in acest sens de mai multi producatori).

Contrar celor sustinute de contestatar, intervalul intre citiri are o
importanta majora in scurtarea timpului de oferore a unui rezultat
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oricat de nesemnificativ ar parea pentru acesta si reflecta un criteriu
de performanta al unui analizor.»

- 4,.3=3.3: ,Analizorul sa poata procesa probele astfel incat, in cazul
unei disfunctionalitati de citire a uneia sau mai multe statii individuale,
echipamentul sa poata functiona continuu, inclusiv la capacitate redusa
iar fluxul de lucru din laborator sa nu fie intrerupt”,

autoritatea contractanta precizeaza: ,Capacitatea de lucru a unui
analizor este data de numarul de statii/locuri pentru pozitionare probe.
Nu se face referire la nicio solutie constructiva si nu favorizeaza niciun
producator atata timp cat analizorul oferat poate functiona chiar daca
apare o eroare mecanica. Nu s-a facut nicio referire la optica asa cum
presupune nejustificat contastatarul si consideram ca nicio autoritate
contractanta nu si-ar formula cerintele tehnice bazate pe un "neajus/
defectiune frecventa" a unui analizor.

Mentionam faptul ca defectiuni pot aparea la oricare dintre sistemele
automate si tocmai de aceea se solicita un analizor cu performante
tehnice superioare care sa poata fi utilizat chiar daca una sau mai multe
pozitii sunt afectate.

Se va reformula cerinta astfel: «Sa poata procesa probele astfel
incat in cazul unei disfunctionalitati, echipamentul s3 poata functiona
continuu, inclusiv la capacitate redusa iar fluxul de lucru in laborator sa
nu fie intrerupt»”.

- 4.7=3.7: ,Analizorul sa aiba o performanta clinica de minim 95%
pentru organisme gram negative, demonstrata prin evaluare emisa de
producator sau un institut independent pe minim 500 de tulpini”

+Analizorul sd aiba o performantd clinicd de minim 95% pentru
organisme gram pozitive, demonstrata prin evaluare emisa de
producator sau un institut independent pe minim 500 de tulpini",

autoritatea a mentionat: ,(...) In contradictie cu mentiunea
contestatarului precum ca nu exista niciun alt produs de pe piata care sa
intruneasca aceasta conditie (exceptie ...), va prezentam si de la alti
producatori detalii similare si care intrunesc cerinta minima solicitata
(...). In vederea eliminarii factorului de incertitudine mentionat de
contestatar se va reformula astfel: «Sa aiba o performanta clinica de
minim 95% pentru identificare atat pentru organisme gram negative, cat
si pentru organisme gram-pozitive demonstrata prin evaluare emisa de
producator sau un institut independent pe minim 500 de tulpini»”.

-4.10=3.10: ,Panelurile sa fie sigilate pentru a evita scurgerea
probei”,

autoritatea contractanta a mentionat: ,Sigilarea probelor
(nespecificat prin ce metoda tocmai pentru a nu restrictiona accesul
participantilor la procedura) este menita pentru siguranta personalului
din laborator avand in vedere materialul de lucru cu potential infectios.
Este o cerinta necesara pentru laboratoarele de microbiologie.
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Se accepta folii, capace sau oricare alte tipuri de materiale de
sigilare pentru paneluri in vederea evitarii riscurilor de contaminare.”

-4.12=3.12: ,Analizorul sd poatd efectua antibiograma pentru
minim urmatoarea lista de antibiotice in minim 3 concentratii pentru
germeni Gram Negativi: Ampicilin, Temocilin, Piperacilin, mecilinam
(-:)"

autoritatea contractanta precizeaza: «Se modifica cerinta prin
eliminarea antibioticului ,Mecilinam "”».

-4.13=3.13: ,S53 permitd posibilitatea adaptarii si reconfigurarii
regulilor de interpretare”,

autoritatea contractanta mentioneaza: «(...) Cerinta din caietul de
sarcini se refera un sistem expert pentru adaptarea si reconfigurarea
regulilor de interpretare (periodic, pe site EUCAST apar modificari legate
de aceste aspecte pentru care exista obligativitatea laboratoarelor de a
modifica in conformitate).

Se va reformula cerinta prin adaugarea mentiunii de ,sistem expert
integrat pt adaptarea si reconfigurarea regulilor de interpretare”».

-5.1=4.1: ,Instrument de amplificare si detectie rapida in timp real
a acizilor nucleici, destinat detectarii calitative a unor agenti patogeni
cauzatori de boli",

autoritatea contractanta mentioneaza: «In cadrul laboratorului de
microbiologie sosesc si solicitari pentru diagnosticarea infectiilor virale de
sezon precum gripa, VRS sau COVID. Avand in vedere ca aceste
identificari se realizeaza prin intermediul testelor rapide cu antigen, este
necesar sa avem o metoda inalt perfomanta privind sensibilitatea si
specificitatea care sa confirme rezultatele echivoce sau care nu sunt
conforme cu simptomatologia clinica. Se va reformula cerinta astfel :
.Echipamentul sa identifice urmatorii patogeni: VRS (virusul sincitial
respirator) , FLU A/B (virusul gripal tipurile A si B), Strep A
(Streptococcus A), SARS-CoV-2"».

-5.4=4.4: ,Afiseaza pasii si timpii de operare, precum si rezultatele
gata interpretate. Nu trece la operatia urmatoare daca etapa anterioara
nu este corect executata"”,

autoritatea contractanta mentioneaza: «Se_va reformula cerinta
astfel: ,Afiseaza pasii si timpii de operare, precum si rezultatese gata
interpretate. Nu permite trecerea la etapa urmdatoare daca etapa
anterioara nu este corect executata sau echivalent”».

-5.5.=4.5: ,Memorie la bord pentru minim 999 de rezultate de
testare si 99 de teste de control”

,Prevazut cu 3 porturi USB pentru conectare simultanad Ila
imprimanta, cititor de cod de bare si memory stick",

autoritatea contractanta mentioneaza: «Conform legislatiei,
laboratorul este obligat sa stocheze rezultatele emise pentru o perioada
mare de timp. In plus, un criteriu de evaluarea a performantei
laboratorului este efectuarea de controale pentru fiecare tip de analiza
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(efectuarea controalelor certifica acuratetea rezultatelor furnizate). Ca
urmare, daca echipamentele pe care se efectueaza testarea probelor
oferd un spatiu de stocare cat mai mare a rezultatelor (facilitand astfel
munca operatorului) reprezinta un avantaj real. In cazul in care memoria
on board nu este suficienta, se impune exportarea frecventa a
rezultatelor testelor si a controalelor de calitate pe diverse sisteme de
stocare digitala sau printarea si arhivarea lor, ceea ce duce la operatiuni
suplimentare pentru operator si cresterea costuri in folosirea
echipamentului respectiv.

Se va reformula cerinta astfel: ,Memoria on board sa permita
stocarea a minim 900 de rezultate de pacienti si a minim 90 de rezultate
de control sau echivalent

Prevazut cu minim 3 posturi USB necesare pentru conectarea
simultana la imprimanta, cititor de cod de bare si memery stick sau
echivalent”».

Fata de cele prezentate anterior si tinand seama de faptul ca ... nu
s-a prevalat de dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
potrivit carora: ,Dupa primirea contestatiei, autoritatea contractanta
poate adopta masurile de remediere pe care le considera necesare ca
urmare a contestatiei, in cel mult trei zile de la primirea contestatiei.
Masurile adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori
economici implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu
mai tarziu de o zi lucratoare de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la
cunostinta operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte
de data-limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a
ofertelor se publicd in SEAP”, Consiliul va admite aceste critici, asa cum
au fost stabilite de catre autoritatea contractanta (citate mai sus), si va
obliga autoritatea la aplicarea dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr.
395/2016, potrivit carora: ,In cazul in care, dupa publicarea unui anunt,
intervin anumite modificari fata de informatiile deja publicate,
autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre publicare un
anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie publicata nu mai
tdrziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilita pentru depunerea
ofertelor sau cererilor de participare”.

Referitor la observatia contestatoarei asupra cerintei: , Ofertantul va
prezenta Aviz de functionare emis de ANMDMRR in conformitate cu
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 pentru import, distributie
dispozitive medicale, reparare, mentenanta si punere in functiune/
instalare, dupd caz pentru produsele ofertate si va face dovada
implementarii unui sistem de management al calitatii ISO 9001, 13485,
14001, 45001, 27001 sau echivalent, in termen de valabilitate la
momentul prezentarii”, in sensul ca prezentarea celor 5 standarde ISO
este impusa in mod cumulativ, iar standardele ISO 27001 si ISO 45001
nu ar avea legatura cu obiectul contractului de achizitie publica in cauz3,
Consiliul o va admite.
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In justificarea acestei concluzii, Consiliul tine seama chiar de
afirmatia autoritatii potrivit careia ,si nu prezentarea celor 5 standarde
nominal”, astfel ca, pentru o mai bune intelegere, autoritatea
contractanta va prezenta o clarificare in care sa mentioneze concret care
standarde sunt cumulative, care nu, respectiv sa prezinte explicatii clare
asupra necesitatii detinerii lor. In ceea ce priveste sintagma ,sau
echivalent”, la care face referire autoritatea, Consiliul apreciaza ca nu
este suficienta doar folosirea acesteia, ci trebuie sa identifice
documentele eventual echivalente ale acestor standarde.

In ceea ce priveste criticile asupra celorlalte cerinte tehnice, Consiliul
nu le va retine ca intemeiate, considerand ca explicatiile si detaliile
expuse de catre autoritatea contractanta in punctul sau de vedere sunt
lamuritoare, astfel referitor la:

-4.1=3.1: ,Incubeaza, citeste, interpreteaza si prezinta rezultatele
automat pentru paneluri atat separate pentru identificare (ID) si
antibiograma (AST) cat si combinat (ID+AST in acelasi panel)",

autoritatea prezinta urmatoarea explicatie: ,In functie de dotarea
fiecarui laborator se pot efectua atat teste combo simultan (identificare si
antibiograma) cat si separat in cazul in care laboratorul are deja in dotare un
echipament pentru identificare. Este de asemenea o practica uzuala de
laborator ca in cazul izolatelor cu multirezistenta microbiana sa poata fi reluata
testarea pentru o gama extinsa de antibiotice/concentratii si in acest caz se
impune necesitatea testarii doar a antibiogramei avand deja identificarea
bacteriana .Din considerente economice, se poate alege identificarea manuala
si doar antibiograma in sistem automat in functie de complexitatea izolatelor
bacteriene. In aceeasi modalitate, se poate alege identificarea in sistem
automat si antibiograma difuzimetrica existdnd atentionari cu privire la
limitarea metodelor semiautomate/automate (metoda mentionata si in Ord
1608/2022):

Vezi" +Testarea sensibilitatii fatd de antibiotic"
Metode de testare[Metoda difuzimetrica

acceptate

Metoda microdilutiilor (obligatoriu in situatiile enumerate mai
jos)
Metoda gradient (numai in situatiile specificate mai jos)

Analizoare semiautomate/automate (atentie la limitele
metodelor!)

Laboratorul trebuie sa ia cea mai buna decizie in vederea obtinerii unor rezultate
calitative si rapide in folosul pacientilor, prin urmare , contestatarul nu poate impune o
metoda de lucru, limitata, pe care o poate furniza si care nu este conforma cu
necesitatea laboratorului.

In ceea ce priveste "un singur analizor eligibil" mentionat de contestatar, putem
demonstra ca in lista dispozitivelor medicale de profil exista cel putin inca un astfel de

analizor: ... (...)”
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-4.4=3.4: ,Principiul de detectie: minim colorimetric atat pentru
identificare, cat si antibiograma",

autoritatea prezinta urmatoarea explicatie: , Contestarul interpreteaza
gresit sau nu cunoaste principiile de lucru pentru microbiologie prin afirmatia
de la pct 94. prin care sustine ca metoda colorimetrica este doar pentru
identificare, nu si pentru antibiograma. Atat identificarea cat si antibiograma
pot fi efectuate prin metoda colorimetrica. Standardul la care face referire
contestatarul se refera la Concetratia Minima Inhibitorie si nu la ceea ce
contesta si anume metoda colorimetrica pentru antibiograma.
Contrar celor afirmate de contestatar , colorimetria este o metoda utilizata
pentru antibiograme, nu contravine niciunui standard si nu poate fi eliminata
ca si cerinta , motivarea fiind nejustificata.

-The VITEK system originated in the 1970s as an automated system for
identification and AST and has evolved today into the VITEK 2 system, which
automatically performs all of the steps required for identification and AST after
a primary inoculum has been prepared and standardized (9). This system
allows kinetic analysis by reading each test every 15 min. The optical system
combines multichannel fluorimeter and photometer readings to record
fluorescence, turbidity, and colorimetric signals

- Sensititre YeastOne Colorimetric Antifungal Panel with NCCLS M27-A2
microdilution method.

- A rapid colorimetric method for antibacterial susceptibility testing named
Qui- Sensitest (Inovative Biotechnology Organization, Istanbul, Turkey)”

-4.5=3.5: ,Principiul de inocularea a probelor folosit de catre
analizor s& nu aiba mai mult de 5 etape”,

autoritatea contractanta detaliaza: «Cerinta face referire la descrierea
modului de lucru pentru prepararea probelor in vederea testarii in sistem
automat (partea de procesare a probelor pana la a fi inoculate in paneluri) :
exemplu - recoltarea cu ansa a probei de pe mediul de cultura, pregatire
suspensie bacteriana, masurare McFarland, adaugare solutii suplimentare dupa
caz, incubari inainte de procesare, pipetare in carduri, etc. Cerinta nu este
restrictiva "sa nu aiba mai mult de 5 etape”, nu este specificat "manual” sau
"automat"” avand drept unic scop limitarea timpul de procesare al probelor
pentru personalul laboratorului».

-4.6=3.6: ,Analizorul sa permita identificarea bacteriilor in medie de
3-5 ore”,

autoritatea prezinta urmatoarea explicatie: ,Sunt disponibile mai
multe variante de analizoare care pot indeplini cerinta doar pentru identificare,
aceasta nefiind restrictiva . Spre exemplificare:

- ... Rapid ID panels provide definitive identifications for routine and

clinically significant organisms in as little as 2.5 hours.

- VITEK® 2 ID Cards - D in as little as 2 hours

Dupa cum mentionam si la punctele anterioare, contestatarul nu este
indreptatit sa impuna o metodologie de testare pentru laboratoare invocand
exclusiv situatii adaptate la ceea ce poate oferta .

Reamintim ca unul dintre scopurile achizitionarii de analizoare automate este
acela de reducere a timpului de rezultat iar procedurile laboratoarelor sunt
menite a fi adaptabile la cazuistica variata, prin urmare cerinta este justificata
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si relevanta pentru continuarea testarii de exemplu prin metoda difuzimetrica/
gradient in functie de identificarea efectuata (citam din nou Ord 1608/2022 cu
privire la antentionarea pentru anumite antibiograme in sistem automat)”.

-4.8=3.8: ,Detectie fenotipica organisme producatoare de
carbapenemase cu posibilitate de incadrare automata in clasele A, B sau
D",

autoritatea  prezinta  urmatoarea  explicatie: «Consideratiile
contestatarului de la pct 155, "cerinta constructiva care poate fi indeplinita
exclusiv de catre analizorul ..." sunt total lipsite de adevar si menite inca o

data sa induca in eroare. In contextul actual al extinderii rezistentelor
bacteriene, testarea solicitata reprezinta o necesitate si nu o "clasificare
irelevanta” in sensul cunoasterii si responsabilizarii clinice si stiintifice.
Contestatarul se contrazice in acest sens in afirmatii conform pct 158
"clasificare de ajutor medicului curant in alegerea antibioterapiei"” insa contrar
celor mentionate in continuare la acelasi pct, antibiograma CMI nu poate
substitui cu clasificarea Ambler (testare suplimentara in acelasi timp). Cerinta
mentionata reflecta de asem(e)nea performanta superioara a unui analizor
prin complexitatea rezultatelor oferite. A se vedea un alt producator cu aceeasi
perfomanta:The Micronaut-S carbapenemase detection microtiter plate
represents an easy-to- use and valuable tool for accurate and reliable
detection of carbapenemases. (...)».

-4.9=3.9: ,Calibrare automata pentru sistemul optic cu valabilitate
de minim 2 ani”,

autoritatea contractanta prezinta urmatoarea justificare a acestei
cerinte: ,Cerinta este de performanta a echipamentului prin posibilitatea
calibrarii automate, fara interventia umana, comparativ cu solicitarea
contestatarului de asigurare a acestei cerinte intr-o versiune manuala,
periodica si care implica costuri suplimentare pe viitor. Calibarea automata
permite analizoarelor performante efectuarea aceastei calibrari continuu
inclusiv in timpul fluxului de lucru. Prezentam din nou exemple de la alti
producatori: Vitek (BioMerieux): Easy, icon-driven software, together with
automated test card filling, optical measurement, and completed card ejection
keep workflow moving along efficiently https://www.biomerieux-usa.com/
sites/ subsidiarv us/files/doc/v2n2-1 .pdf. Sensititre (Thermo) —(...)".

-4.11=3.11: ,Tipuri paneluri: identificare si antibiograma pe acelasi
panel pentru bacterii; paneluri antibiograma”,

autoritatea contractanta prezinta urmatoarea explicatie: ,Am
demonstrat la punctele anterioare posibilitatea de a testa atat combinat cat si
individual si la alti producatori.”

-5.2=4.2: ,Ofera rezultate moleculare in timp record ce nu
depaseste 20 de minute”,

autoritatea contractanta a justificat astfel cerinta: «Timpul rapid de
raspuns de 20 de minute se poate indeplini de mai multe echipamente aflate
pe  piata, cum ar fi cele enumerate mai  jos: hitps://
diagnosticsTochexoni/qgiobal/en/products/ instruments/cobas-liat-ins-60
"Deliver standardized, mobilized testing for the best possible patient
experience. The cobas® Liat® System generates high-quality polymerase
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chain reaction (PCR) results in turnaround times of 20 minutes* or less across
a growing menu of assays"”
https://www.credodxbiomed.com/our-products/vitapcr/

"Providing real-time PCR results in 20 minutes from sample to results,
anywhere."

Pe de alta parte, timpul de raspuns din partea laboratorului (timpul de la
primirea probei si pana la furnizarea rezultatelor) este crucial (in special in
sectile de primiri urgente) pentru siguranta pacientului infectat si a
persoanelor care vin in contact cu acesta. Este bine cunoscut faptul ca bolile
respiratorii acute sunt cea mai frecventa boala care afecteaza toate grupele de
varsta la nivel global. Majoritatea virusurilor respiratorii se transmit cu
usurinta de la o persoana la alta pe cale respiratorie, iar contagiozitatea este
cea mai mare la inceputul bolii sau chiar inainte de aparitia simptomatologiei.
Ca urmare, diagnosticarea rapida a unui pacient cu potentiala infectie virala
respiratorie este cruciala pentru luarea rapida a masurilor de izolare a
acestuia, inca din faza de triaj, astfel incat sa se limiteze raspandirea infectiei
catre alte persoane (pacienti internati, personal medical).

Metoda de diagnostic molecular este superioara metodei de screening
(efectuata prin prin teste rapide) din punct de vedere al sensibilitatii si al
specificitatii, avand peste 95% interval de incredere in raspuns, conform
cerintelor IVD-R. Aceasta metoda are o valoare predictiv pozitiva net
superioara testelor rapide (indentifica cu acuratete persoanele suspectate de a
fi infectate si cu rezultat negativ la testul rapid).

In plus, timpul de rdaspuns din partea laboratorului este un criteriu
important de evaluare a performantei laboratorului de analize medicale.»

-5.3=4.3: ,Permite administratorului restrictionarea accesului
utilizatorilor si setarea cerintelor de control de calitate in functie de
numar de zile de utilizare, numar de teste rulate sau lotul reactivilor”,

autoritatea contractanta a precizat: ,In cadrul laboratorului, seful de
laborator are profil de administrator pe orice echipament care ii permite sa
impund reguli pentru corectitudinea si standardul ridicat al rezultatelor
eliberate. Prin urmare cerinta este una universala instrumentelor IVD.

Regulile privind frecventa controlului se stabilesc de catre seful de
laborator alaturi de managerul de calitate in urma stabilirii unui protocol intern
de lucru conform cerintelor de acreditare, validare si a ghidurilor aflate in
vigoare.”

Avand in vedere explicatiile/justificarile autoritatii contractante
pentru mentinerea cerintelor tehnice precizate mai sus, Consiliul va
respinge ca neintemeiate afirmatiile contestatoarei potrivit carora
autoritatea nu ar fi formulat nicio aparare si nu ar fi adus argumente
care sa combata sustinerile sale referitoare la caracterul restrictiv al
cerintelor.

De altfel, raportat la art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, mai
sus citat, nimic nu Tmpiedica autoritatea contractanta sa solicite produse
ale caror specificatii tehnice, pe de o parte, trebuie sa corespunda nevoii
sale si le poate justifica, iar, pe de alta parte, sa fie superioare pentru a
asigura o examinare cat mai buna si rapida a pacientilor.
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Totodata, din lecturarea contestatiei, Consiliul constata ca autoarea
ei nu prezinta argumente/informatii tehnice care sa conduca Ia
necesitatea reformularii sau eliminarii specificatiilor tehnice criticate, ci
de promovare a propriilor produse care au alte caracteristici tehnice
decat cele din cadrul documentatiei de atribuire.

Fata de cele evocate, intrucat autoritatea contractanta a prezentat
remedierile/reformularile cerintelor indicate mai sus, doar in punctul sau
de vedere, pentru respectarea principiului transparentei, statuat de art.
2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016, Consiliul o va obliga in a posta
pe SEAP toate aceste remedieri/reformulari.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de anulare a
procedurii de atribuire Consiliul o va respinge ca neintemeiata, intrucat,
pe de o parte, procedura de atribuire, pentru lotul 1 criticat, a fost
suspendata, iar, pe de alta parte, masurile de remediere stabilite
respecta principiile statuate de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Referitor la invocarea, de catre contestatoare, in sustinerea
demersului sau, a deciziei CNSC nr. 901/C7/494/09.04.2024, Consiliul
nu o va retine, deoarece fiecare cauza se solutioneaza pe baza probelor
existente in dosarul respectiv.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus prezentate,
in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) 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, pentru considerentele evocate in
motivare, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de catre
societatea ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea contractanta ... si va
obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, pentru lotul 1, cu respectarea principiului transparentei stabilit
de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016 si cu aplicarea dispozitiilor
art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016, potrivit carora: , In cazul in care,
dupd publicarea unui anunt, intervin anumite modificari fata de
informatiile deja publicate, autoritatea contractantd are obligatia de a
transmite spre publicare un anunt de tip eratd la anuntul initial, care
trebuie sa fie publicata nu mai tarziu de 3 zile lucratoare inainte de data
stabilita pentru depunerea ofertelor sau cererilor de participare”, in ceea
ce priveste:

- sistemul de management al calitatii ISO 9001, 13485, 14001,
45001, 27001 sau echivalent,

- cerintele de la urmatoarele puncte din contestatie echivalente din
adresa inregistrata la CNSC cu nr. 41397/02.07.2024: 4.2=3.2;
4.3=3.3; 4.7=3.7; 4.10=3.10; 4.12=3.12; 4.13=3.13; 5.1=4.1;
5.4=4.4; 5.5.=4.5, conform celor mentionate in motivare.

Va respinge ca nefondate celelalte solicitari.
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Va respinge ca neintemeiata solicitarea contestatoarei de anulare a
procedurii de atribuire, intrucat remedierile ce se impun a fi efectuate
respecta principiile prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

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.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea ... SRL,
cu sediul social in ..., in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., cu
sediul in ... si obliga autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire, pentru lotul 1, cu respectarea principiului
transparentei stabilit de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016 si cu
aplicarea dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016, in ceea ce
priveste:

- sistemul de management al calitatii ISO 9001, 13485, 14001,
45001, 27001 sau echivalent,

- cerintele de la urmatoarele puncte din contestatie echivalente din
adresa inregistrata la CNSC cu nr. 41397/02.07.2024: 4.2=3.2;
4.3=3.3; 4.7=3.7; 4.10=3.10; 4.12=3.12; 4.13=3.13; 5.1=4.1;
5.4=4.4; 5.5.=4.5, conform celor mentionate in motivare, in termen de
15 zile de la comunicare.

Respinge ca nefondate celelalte solicitari.

Respinge ca neintemeiata solicitarea contestatoarei de anulare a
procedurii de atribuire, intrucat remedierile ce se impun a fi efectuate
respecta principiile prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Presedinte, Membru, Membru,
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	„Memorie la bord pentru minim 999 de rezultate de testare și 99 de teste de control"
	„Prevăzut cu 3 porturi USB pentru conectare simultană la imprimantă, cititor de cod de bare și memory stick", contestatoarea susține că fiecare producător își creează propria soluție în legătură cu capacitate de stocare (unele analizoare pot stoca mai mult decât altele, fără ca aceasta să fie o caracteristică de performanță a analizorului), capacitatea de stocare depinde și de modul/formatul de stocare al datelor. De aceea, impunerea unui anumit număr de date care să fie stocate exclude anumiți producători, cerința fiind restrictivă.

