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

Prin contestatia fara numar de inregistrare si fara data, inregistrata

la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..... , formulata
de ..... , cu sediul in ..... , inregistrata la Oficiul Registrului Comertului cu
nr. ...... , avand Cod de Identificare Fiscala ..... , atribut fiscal RO,
reprezentata legal de ...... in calitate de director general, si conventional
de ...... , cu sediul profesional in ......, sediu ales in vederea comunicarii
actelor de procedura, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de
catre ..... , cu sediul in ..... , In calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de licitatie deschisa in vederea incheierii acordului-
cadru avand ca obiect ,,....."”", cu referirelalot1 ,.....", lot 2 ,.....”, lot 3

peees ” lot4,..... ” s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la remedierea aspectelor de
nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente loturile 1, 2, 3, 4 al
procedurii, criticate prin contestatie;

- In subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile masuri de
remediere, anularea procedurii in ceea ce priveste loturile 1, 2, 3, 4, in
temeiul art. 26 alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016 coroborat cu
prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016;

- acces la dosarul achizitiei.

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

I. Prin contestatia formulata, ..... , In calitate de operator economic
interesat de participarea la procedura de licitatie deschisa organizata de
..... , critica o serie de prevederi ale documentatiei de atribuire, pe care le
considera abuzive si de natura a restrictiona accesul la procedura pentru
unii operatori economici.
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Aceasta arata ca, asa cum rezulta din titlul procedurii, autoritatea
contractanta doreste achizitionarea de reactivi si consumabile, insa, a
stabilit drept cerinta minima obligatorie punerea la dispozitie, cu titlu
gratuit, a analizorului automat compatibil pentru utilizarea reactivilor.

Astfel, sustine ca aceasta nu s-a limitat la stabilirea de cerinte
restrictive doar pentru reactivii solicitati ce fac obiectul procedurii, ci a
procedat si la stabilirea unor cerinte minime obligatorii excesiv de
detaliate, deci restrictive, nejustificate si nelegale, pentru analizoarele ce
urmeaza sa fie puse la dispozitie, cu titlu gratuit, dupa cum se solicita in
caietul de sarcini.

II. Consideratii generale privind nelegalitatea modalitatii in care
autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice pentru toate
loturile criticate

Precizeaza ca autoritatea contractanta a utilizat, in cazul tuturor
loturilor criticate, o modalitate exceptionala de definire a specificatiilor
caietului de sarcini inaplicabila in cauza in conditiile in care era posibila
definirea specificatiilor tehnice prin raportare cel putin la metoda
prevazuta de alin. (1) lit. a) din art. 156 din Legea nr. 98/2016,
incalcand flagrant prevederile art. 155 si 156 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 98/2016. blocand nejustificat accesul la procedura.

III. In continuare, prezintd nelegalitatea specificatiilor tehnice
stabilite pentru lotul 1 , Reactivi pentru analize de biochimie cu
punerea la dispozitie a analizorului automat"

A. In ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite
pentru analizorul ce urmeaza a fi pus la dispozitie arata ca acestea au
fost descrise intr-un mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care
nu raspund unei necesitati obiective a autoritatii contractante si care au
doar menirea de a directiona ofertarea catre un anumit produs, respectiv
analizorul ..... al producatorului ......

Contestatoarea reda in scop ilustrativ, un tabel comparativ din care
rezulta ca cerintele caietului de sarcini au fost preluate si adaptate din
brosura analizorului favorizat si sustine ca nu formuleaza critici concrete
avand in vedere ca echipamentul pe care il poate oferta le indeplineste.

Astfel, subliniaza ca autoritatea contractanta urmareste sa obtina
un analizor (cu titlu gratuit, in cadrul unei proceduri prin care
achizitioneaza reactivi) care sa aiba integrate functiile imunologie-
biochimie printr-o solutie constructiva specifica, modul de integrare
impus prin caietul de sarcini regasindu-se exclusiv in cazul analizorului
..... al producatorului ......

3.1. in ceea ce priveste cerinta ,Analizor automat cu acces
continuu pentru determinari de biochimie si hormoni" precizeaza ca
singurul analizor de biochimie din piata de profil care poate efectua
determinari si pentru hormoni, adica determinari specifice unui analizor
de imunologie este analizorul ..... /.... al producatorului ......



Atrage atentia ca tipul de analizor solicitat de autoritatea
contractanta, care trebuie sa cuprinda, in fapt, doua analizoare distincte
trebuie analizat prin prisma rolului functional pe care acesta Il
indeplineste. Cele doua analizoare, respectiv imunologie-biochimie, au o
singura componenta comuna - ambele analizeaza probe de sange, insa
rolul acestora este cu totul diferit.

In acest context, apreciaza ca prin impunerea cerintei ca un
analizor de biochimie sa poata efectua teste specifice celui de
imunologie, autoritatea contractanta elimina nejustificat alte solutii
existente pe piata, solutii care ar raspunde necesitatilor sale obiective, in
conditii de calitate si pret echivalente sau poate chiar superioare.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei specificatii tehnice restrictive.

3.2. In ceea ce priveste cerinta ,Dimensiunile sa se incadreze in
spatiul laboratorului pentru compartimentul Biochimie de maxim 150 cm
lungime si 100 cm Iatime" mentioneaza ca prin gradul de detaliere -
excesiv si disproportionat - al acestor specificatii care conduc catre un
singur produs, inclusiv cele referitoare la dimensiuni si greutate - care nu
au relevanta pentru scopul urmarit de catre autoritatea contractanta - se
favorizeaza nejustificat un singur produs, toate celelalte echipamente
similare sau chiar superioare din punct de vedere functional fiind excluse
automat.

Subliniaza, din nou, ca autoritatea contractanta a adaptat valorile
din brosura ..... , pentru a crea o pozitie privilegiata acestui echipament.

Pentru cele expuse, apreciaza ca se impune eliminarea acestei
specificatii tehnice restrictive, care nu raspunde unei necesitati reale a
autoritatii contractante.

3.3. In ceea ce priveste cerinta ,Sa functioneze cu reactivi gata
preparati, ambalati si sigilati, astfel incat personalul laboratorului sa nu
intre in contact direct cu reactivul pentru limitarea timpului de lucru si
eliminarea erorilor in obtinerea rezultatelor, iar deseurile lichide rezultate
sa fie minime, mentindnd costurile institutiei legate de eliminarea
deseurilor rezultate din prepararea si eliminarea reactivilor la minim"
mentioneaza ca autoritatea contractanta impune, in mod indirect, o

anumita caracteristica constructiva specifica analizorului ..... - respectiv,
analizorul sa lucreze cu reactivi impachetati in ,casete" sau ,flexuri",
solutie constructiva folosita de .....: Reagent Cartridges Flex Reagent

Cartridges, bar coded, 15 to 360 tests/Flex.

Arata ca aceasta elimina astfel ofertarea de reactivi si punerea la
dispozitie a analizoarelor care utilizeaza reactivii impachetati in flacoane,
invocand anumite motive care nu pot justifica limitarea concurentei,
respectiv mentinerea costurilor legate de eliminarea deseurilor lichide la
minim.
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Prin urmare, apreciaza ca si prin aceasta cerinta, autoritatea
contractanta impune o caracteristica pur constructiva - ca analizorul sa
functioneze exclusiv cu reactivi ambalati in casete - desi functionarea
analizorului cu flacoane de reactivi nu impieteaza cu nimic activitatea
uzuala din laborator, pentru niciunul din motivele expuse tendentios de
Spital, astfel solicita eliminarea acestei specificatii tehnice restrictive
care conduce la ofertarea exclusiv a analizorului ..... ......

3.4. In ceea ce priveste cerinta ,Incarcare cu minim 40 reactivi
refrigerati (2-8°C) identificati prin cod de bare" arata ca aceasta cerinta -
privind intervalul exact de temperatura solicitat - este excesiva si nu
raspunde unei necesitati reale a autoritatii contractante, fiind doar o
solutie constructiva a unui astfel de echipament.

Considera ca in acest mod, caietul de sarcini devine restrictiv
pentru ceilalti producatori de pe piata care ar indeplini nevoia obiectiva
de racire a reactivilor la bord prin asigurarea unui interval de
temperatura usor diferit, Tnsa in aceleasi conditii de eficienta.

Astfel, apreciaza ca tinand cont de faptul ca cerinta reprezinta doar
o caracteristica functionala, fara vreo justificare obiectiva, iar lipsa
impunerii unui anumit interval de temperatura este departe de a impieta
activitatea uzuala a autoritatii contractante, in vederea respectarii art.
155 din Legea nr. 98/2016, se impune remedierea acesteia prin
eliminarea intervalului de temperatura pentru racirea reactivilor.

3.5. In ceea ce priveste cerinta , Pipetoarele de reactivi sa aiba
sensor de nivel pentru lichid" arata ca din modul de formulare rezulta ca
autoritatea contractanta solicita , pipetoare" - deci cel putin doua ace de
pieptare pentru reactivi, excluzand astfel de la ofertare toate analizoarele
care dispun de un singur ac de pipetare.

Subliniaza faptul ca@ aceasta cerinta favorizeaza vadit
analizorul ...... Tinand cont de faptul ca cerinta reprezinta doar o
caracteristica functionald, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei specificatii tehnice restrictive.

3.6. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa nu spele cuvele de
reactive, personalul din laborator sa nu aiba contact cu produsul de
reactie, iar consumul lichid sa fie de maxim 101/ora. Mentenanta zilnica
a analizorului sa nu depaseasca 15 minute si sa foloseasca doar apa
distilata (nu ale consumabile - detergenti speciali, solutii de spalare -
oferite doar de producatorului aparatului si care sa mareasca costurile de
intretinere)." mentioneaza ca aceste solicitari nu au nicio justificare, insa
ele restrang concurenta si favorizeaza analizorul ......

Prin urmare, limitarile impuse de autoritatea contractata, respectiv
sa nu foloseasca decat apa, maxim 10 litri/ora, fara alte consumabile -
nu se justificd, motiv pentru care solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei specificatii tehnice restrictive.



3.7. In ceea ce priveste cerinta ,Stabilitatea reactivilor la bord
minim 40 de zile si a calibrarii minim 90" arata ca aceasta cerinta are
caracter restrictiv raportat la ansamblul cerintelor impuse prin caietul de
sarcini si este de natura a limita concurenta, intarind caracterul restrictiv
al specificatiilor tehnice si facand practic imposibila ofertarea altei solutii
tehnice echivalente in afara celei expres mentionate in cadrul cerintei,
dupa cum reiese din confruntarea acesteia cu brosura analizorului ......

Sustine ca autoritatea contractanta nu trebuia sa impuna astfel de
caracteristici functionale, specifice unui anumit producator, ci trebuia sa
lase libertatea operatorilor economici de a depune oferte
corespunzatoare, in functie de numarul de teste solicitat si stabilitatea
reactivului la bord, specifica fiecaruia in parte.

Prin urmare, apreciaza ca limitarile impuse nu se justifica, motiv
pentru care solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei specificatii tehnice restrictive.

3.8. In ceea ce priveste cerinta ,Cuve de unica folosinta sigilate de
analizor" arata ca in mod uzual, un analizor de biochimie, indiferent de
producator, isi formeaza in mod autonom aceste cuvete necesare
functionarii sale, insa formarea cuvetelor are la baza un film - o folie de
plastic. De la aceasta regula in materia cuvetelor, exista pe piata o
singura exceptie, si anume analizorul produs de ..... este unicul analizor
existent care isi poate forma cuvetele din material biodegradabil,
reiesind astfel in mod vadit caracterul restrictiv al acestei cerinte.

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

3.9. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa permita evaluarea
controlului de calitate prin reguli Westgard si Grafice Levey Jennings cat
si soft pentru interpretarea rezultatelor pentru obtinerea de rapoarte
lunare interlaboratoare care sa prezinte evaluarea ratei coeficientului de
variatie si indexul deviatiei standard conform ISO, CLSI si alte organizatii
de reglementare si acreditare recomanda participarea la un program
interaboratoare" arata ca autoritatea contractanta a impus drept cerinte
minime obligatorii caracteristici functionale, constructive, ale unui anumit
produs determinat de pe piata, caracteristici care nu raspund unei
necesitati obiective a acesteia, ci au doar efectul eliminarii oricaror alte
produse, blocand nejustificat accesul la Procedura.

3.10. In ceea ce priveste cerinta ,Firma care céstiga acest lot sa
puna la dispozitia laboratorului imprimanta coduri de bare si un aparat
pentru decontaminarea si sterilizarea continua a aerului cu tehnologie de
purificare a aerului pe baza de plasma pentru distrugerea
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microorganismelor din aer: bacterii, fungi, MRSA Clostridium difficile,
Norovirus, Influenza, virusuri inclusive COVID-19, precum si a
mirosurilor neplacute, a compusilor organici volatile si a noxelor si care
sa functioneze si in prezenta personalului din laborator, care sa nu aiba
consumabile" mentioneaza ca o astfel de solicitare nu este justificata in
contextul departamentului de biochimie - datorita specificitatii acestui
domeniu, personalul nu se confrunta nici cu bacterii, nici cu fungi, nici cu
virusuri (deci nici cu COVID-19) si nici cu compusi volatili (pentru ca
Spitalul a solicitat reactivi gata de utilizare).

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei specificatii tehnice restrictive.

B. In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice generale reactivi
compatibili cu analizorul automat de biochimie"

Preliminar, arata ca in cazul achizitiei de reactivi si consumabile,
fiecare producator de echipamente medicale utilizeaza reactivi cu
impachetari, compozitie si stabilitate diverse, diferite, astfel incat
acestea sa asigure functionarea analizorului la cele mai inalte standarde
de calitate si sa furnizeze rezultate corecte.

Cu toate acestea, din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice
aferente reactivilor solicitati si analizorului de biochimie, acestea au fost
descrise intr-un mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu
raspund unei necesitati obiective a autoritatii contractante si care au
doar menirea de a directiona ofertarea catre reactivii din portofoliul de
reactivi ai producatorului ..... , Impiedicand astfel din start participarea
altor producatori la aceasta procedura.

3.11 In ceea ce priveste lista de teste solicitate , Acid uirc, ALT,
AST, ALP [...], Vitamina B12. Acid folie. Proteina C reactiva (CRP),
Ionograma: Sodiu, Potasiu si Clor" arata ca aceasta cerinta nu reprezinta
altceva decéat o favorizare evidenta a analizorului produs de ..... , avand
in vedere ca autoritatea contractanta solicita capacitatea de a analiza
teste pentru vitamina B12 si acid folie in cazul analizorului de biochimie
solicitat.

Desi pe piata exista o vasta diversificare de analizoare, singurul
analizor de biochimie apt sa determine parametrii vitamina B12 si acid
folie este ..... al producatorului ...... Acest producator a dezvoltat, in
mod exclusiv, testele necesare determinarii parametrilor vitamina B12 si
acid folie in cazul unui analizor de biochimie, motiv pentru care niciun alt
analizor de acest fel existent pe piata nu poate indeplini aceasta cerinta
minima obligatorie, fapt ce demonstreaza, dincolo de orice dubiu,
favorizarea producatorului ..... de catre Autoritatea contractanta.

Mentioneaza ca Spitalul solicita ca aceste teste sa fie determinate si
in cazul analizorului de bioheimie, desi acestea sunt determinate, in mod
obisnuit, pe analizorul de imunologie distinct, de sine-statator. Singurul
echipament existent care are o componenta de imunologie integrata intr-



un anumit mod specific in cadrul analizorului de biochimie este analizorul
3.12. In ceea ce priveste cerintele:

- ,1 Reactivii sa fie gata de utilizare in _casete, in cazul in care este necesara
pregatire pentru utilizare aceasta sa se efectueze automat, Ia bordul analizorului, sa
fie inscriptionati cu cod de bare."

- ,5 Reactivii sa fie gata de utilizare si s& nu necesite reconstituire, pentru a
evita eventualele erori de reconstituire si sa fie marcati cu cod de bare."

Arata ca prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta impune mai
multe conditii cumulative pe care sa le indeplineasca reactivii, toate fiind
specifice ..... , Cu consecinta excluderii nelegale a altor producatori din
Procedura.

In primul radnd, se solicita ca reactivii sa fie ,gata de utilizare",
eliminand astfel ofertarea unor reactivi si a unor analizoare performante
compatibile care lucreaza, in mare parte, cu reactivi gata de utilizare,
insa, pentru anumiti parametri, este necesara o implicare minima a
operatorului pentru prepararea acestora, in concret, fiind necesara
turnarea continutului dintr-un flacon (care nu are cod de bare pentru a fi
usor identificabil) peste continutul dintr-un flacon cu reactiv (marcat cu
cod de bare).

In al doilea rand, se solicita un anumit mod de ambalare a
reactivilor - respectiv, in casete - excluzand celelalte solutii existente,
adica toate analizoarele care lucreaza cu reactivi ambalati in flacoane.

Subliniaza faptul ca este evident ca modul de ambalare - casete
sau flacoane - este o caracteristica pur constructiva, impusa cu singurul
scop de favorizare a unui anumit producator, in spets, ..... , analizorul
..... folosind reactivii in casete. Contestatoarea reda extras din brosura
acestuia.

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

3.13. In ceea ce priveste cerintele:

- ,7 Stabilitatea reactivilor la bordul aparatului sa fie de minim 40 de
Zile; "

- ,8 in cazul reactivilor de imunologie, sa nu fie impusa o periodicitate a
calibrarii, curba de calibrare sa aiba o stabilitate pdna la schimbarea lotului,
atata timp cat controalele interne se mentin in intervalul mentionat de
producator. Daca exista reactivi pentru care curba de calibrare are o stabilitate
mai mica, acestia sa nu depaseasca 2% din totalul reactivilor contractati. in
acest caz, stabilitatea curbei de calibrare sa fie de cel putin 40 de Zzile,
asigurdndu-se astfel o scadere a consumului de reactivi si o mai buna
gestionare a timpului operatorului;"
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Arata ca cele doua cerinte sunt excesive si disproportionate pentru
ca impun limitari si o abundenta de detalii referitoare la stabilitatea
reactivilor si la stabilitatea curbei de calibrare. Or. fiecare producator
asigura stabilitatea si securitatea reactivului prin metode proprii. Astfel,
autoritatea contractanta detaliaza specificatii irelevante, in loc sa
precizeze care sunt parametrii de calitate si acuratete a rezultatelor pe
care urmareste sa le obtina folosind reactivii necesari pentru
determinarea acestor rezultate, pe aparatul compatibil cu acestia.

3.14. In ceea ce priveste cerinta ,13 Testele imunologice ofertate
sa nu fie influentate de prezenta biotinei" arata ca prin impunerea
cerintei ca un analizor de biochimie sa poata efectua teste specifice celui
de imunologie, autoritatea contractanta elimina nejustificat alte solutii
existente pe piata, solutii care ar raspunde necesitatilor sale obiective, in
conditii de calitate si pret echivalente sau poate chiar superioare. Astfel,
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei specificatii
tehnice restrictive.

3.15. In ceea ce priveste cerinta ,14 Sa existe multicontrol,
predefinit pentru 60-80% din testele solicitate" arata ca procedand
astfel, autoritatea contractanta limiteaza nejustificat si in detrimentul
propriului interes, precum si in detrimentul interesului general, ofertarea
altor solutii constructive care pot satisface, in conditii de performanta
superioare, necesitatea reala a acesteia, de performanta, de a elibera
rezultate corecte si precise. Solicitam, obligarea autoritatii contractanta
la eliminarea acestei specificatii tehnice restrictive.

C. In <ceea <ce priveste ,Caracteristici tehnice specifice
reactivi/calibratori/materiale de control nivel normal si patologice [...]
pentru analizorul de biochimie"

In ceea ce priveste specificatiile aferente reactivilor solicitati,
subliniaza ca acestia sunt in mod evident dedicati aceluiasi echipament
solicitat de autoritatea contractanta si descris in detaliu, la nivel de
solutie constructiva proprie unui anume producator, astfel ca, este
obiectiv imposibila ofertarea unei solutii echivalente pentru acestia, dupa
cum vom arata in continuare.

3.16. In ceea ce priveste cerinta ,IONI (Na, K, CI): Sistem
determinare ioni prin metoda potentiometrica, format din mai multe elemente:

- Multisenzor ioni (sau sistem electrozi) [...]

- Standard 1 - flacoane pentru 500-1500 teste

- Standard 2 - flacoane pentru 500-1500 teste

- Diluent (buffer) ioni - flacoane pentru 500-1500 teste

- Solutie salina ioni - flacoane pentru 500-1500 teste

- Solutie de spéalare ioni - flacoane pentru 500-1500 teste [...]"

Prin urmare, arata ca si aceste cerinte sunt nelegale, atat timp cat,
pe de-o parte, ele fac trimitere la caracteristici constructive specifice
unui anumit produs unic, iar, pe de alta parte, nu raspund unei necesitati



obiective a Spitalului, motiv pentru care consideram ca se impune
eliminarea acestora, prin raportare la necesitatea reala a autoritatii
contractante.

3.17. In ceea ce priveste cerinta ,Calibratori aferenti testelor
specificate in lista [...]" arata ca autoritatea contractanta impune, din
nou, o anumita solutie specifica, solicitand o lista lunga de calibratori,
desi, in practica, calibratorii necesari efectuarii unor teste sunt specifici
fiecarui producator in parte. Noteaza ca exista producatori care pot
efectua toate testele solicitate de biochimie utilizand mai putini calibrat
ori deAcét cei solicitati expres de autoritatea contractanta.

In concluzie, in lipsa unei justificari obiective, documentate,
aceasta cerintd nu respecta principiile fundamentale ale atribuirii
contractului de achizitie publica si nici prevederile art. 155 din Legea nr.
98/2016, motiv pentru care solicita eliminarea acestei cerinte ca fiind
disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective ale autoritatii
contractante si, prin urmare, abuziva

3.18. In ceea ce priveste cerinta , Control intern - utilizat cu frecventa
ceruta in prospectele reactivilor si in standardele de management al calitatii:

- Control de calitate lichid urina niv 1

- Control de calitate lichid urina niv 2

Control diabet lichid set 1+2 - Control intern liofilizat de biochimie 1 [...]"

Arata ca, similar cerintei anterioare, autoritatea contractanta
formuleaza solicitari nejustificate prin raportare la necesitatea sa
obiectiva.

In concluzie, in lipsa unei justificari obiective, documentate,
aceasta cerinta nu respecta principile fundamentale ale atribuirii
contractului de achizitie publica si nici prevederile art. 155 din Legea nr.
98/2016, motiv pentru care solicita eliminarea acestei cerinte ca fiind
disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective ale autoritatii
contractante si, prin urmare, abuziva.

Sintetizdnd cele expuse, apreciaza ca autoritatea contractanta a
impus drept cerinte minime obligatorii caracteristici functionale,
constructive, ale wunui anumit produs determinat de pe piata,
caracteristici care nu raspund unei necesitati obiective a acesteia, ci au
doar efectul eliminarii oricaror alte produse, blocand nejustificat accesul
la procedura. In sustinere invoca Decizia nr. 2423/C7/2666/28.12.2020.

IV. Nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite pentru lotul 2

n
Frensns

A. In ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite
pentru analizorul de coagulare ce urmeaza a fi pus la dispozitie

Din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
echipamentului solicitat, subliniaza ca acestea au fost descrise intr-un
mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu raspund unei
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necesitati obiective a autoritatii contractante si care au doar menirea de
a directiona ofertarea catre ..... produse de ......

4.1. In ceea ce priveste cerinta ,Sa fie dotat cu functie STAT
pentru probele de urgenta pe care sa le lucreze prioritar prin
intreruperea imediata a lucrului si sa permita reluarea automata a
procesarii probelor de rutina" arata ca acest mod de lucru impus expres
de Spital care implica intreruperea imediata a lucrului in momentul
programarii unei probe STAT prezinta dezavantaje - 1in concret,
analizorul risca sa piarda reactivul deja pipetat in cazul in care existau
deja probe de rutina in lucru.

De aceea, exista alte solutii tehnice pe piata, care asigura in egala
masura nevoia obiectiva a autoritatii contractante in conditii de eficienta
crescuta - respectiv, exista analizoare care, in momentul programarii
unei probe STAT, prioritizeaza automat si eficient, fara pierderea
reactivului pipetar, analiza probei STAT respective.

Prin urmare, solicita eliminarea acestei cerinte ca fiind
disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective ale autoritatii
contractante si, prin urmare, abuziva.

4.2 Referitor la cerinta ,Sa permita reactivarea curbelor de
calibrare stocate in memoria analizorului in cazul in care se continua
lucrul cu un lot anterior de reactivi, evitand astfel recalibrarea" arata ca
autoritatea contractanta solicita un anumit mod de lucru specific
analizoarelor ..... , desi acesta nu prezinta un avantaj si nici nu reprezinta
o caracteristica de performanta, din contra, este un mod de lucru care
nu este recomandat pentru buna practica.

Tinand cont de faptul ca cerinta reprezinta doar o caracteristica
functionalad, fara vreo justificare obiectiva, iar lipsa acesteia este departe
de a impieta activitatea uzuala a autoritatii contractante, se impune
eliminarea acesteia, fiind nelegala - atat timp cat, pe de o parte, ea face
trimitere la caracteristici constructive specifice unui anumit produs unic,
iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei necesitati obiective a
Spitalului.

4.3. In ceea ce priveste cerinta ,Posibilitatea utilizarii tuburilor
primare si a microcupelor pe acelasi rack de probe" arata ca Este lesne
de observat ca nici aceasta cerinta nu este expresia unei necesitati reale
si obiective a autoritatii contractante, ci reprezinta o noua preluare
literala a specificatiilor tehnice ale analizorului ......

Producatorii echipamentelor de coagulare opteaza pentru solutii
variate de incarcare a probelor la bord - in concret, rack-uri, rotoare - si,
de asemenea, solutii constructive variate pentru incarcarea atat a
vacutainerelor, cat si a cupelor.

Prin urmare, apreciaza ca nici aceasta cerinta 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. Se impune astfel remedierea
documentatiei de atribuire, prin definirea necesitatii reale a autoritatii
contractante si justificarea pertinenta a acestei necesitati, cu eliminarea
parametrilor nerelevanti pentru necesitatea reala a autoritatii
contractante.

4.4. In ceea ce priveste cerinta , Cititor manual de coduri de bare
pentru introducerea nr. lot de reactivi, de control, valorilor de control si
calibrator, a datei de expirare"

Apreciaza ca si aceasta cerinta impusa de autoritatea contractanta
se impune a fi eliminata sau, cel putin, modificata, pentru ca, Spitalul
favorizeaza din nou un anumit ofertant intrucat incarcarea valorilor
calibratorilor si a materialelor de control prin cititor de coduri de bare
este o specificatie care se regaseste doar in brosura ......

Sustine ca un analizor care se adreseaza unui laborator cu volum
mic/mediu de probe, asa cum este cazul Spitalului, este de cele mai
multe ori in asa fel construit incat sa se plieze unui program de lucru mai
lejer comparativ cu laboratoarele din spitalele mari de urgenta.

Tindnd cont de faptul ca cerinta reprezinta doar o caracteristica
functionala, fara vreo justificare obiectiva, iar lipsa acesteia este departe
de a impieta activitatea uzuala a autoritatii contractante, se impune
eliminarea acesteia, fiind nelegala - atat timp céat, pe de o parte, ea face
trimitere la caracteristici constructive specifice unui anumit produs unic,
iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei necesitati obiective a
Spitalului.

4.5. In ceea ce priveste cerinta ,Sa ofere posibilitatea efectuarii a
min. 10 teste de reaplicare pentru oricare parametru in vederea
efectudrii testelor de repetabilitate" arata ca similar cerintelor anterioare,
si aceasta reda o tehnologie constructiva specifica analizorului ..... ,
respectiv posibilitatea acestuia de rula minimum 10 teste de
repetabilitate pentru fiecare parametru. Cerinta este copiata din
caracteristicile analizoarelor ......

Prin aceasta solicitare care trimite expres la o caracteristica a unui
anumit produs, autoritatea contractanta a exclus alte solutii constructive
ce pot indeplini, in egala masura, nevoia Spitalului.

Prin urmare, si aceasta cerinta este nelegala, atat timp cat, pe de-o
parte, ea face trimitere la caracteristici constructive specifice unui
anumit produs unic, iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei
necesitati obiective a Spitalului, impunandu-se eliminarea acesteia, prin
raportare la necesitatea reala a autoritatii contractante.

4.6. Referitor la cerinta ,,Consumabile minime: o singura solutie de
spalare la bordul aparatului, lichid de clatire - apa distilata. Mentenanta
Zilnica a analizorului sa nu depdseasca 15 minute." Arata ca autoritatea
contractanta impune o abundenta de detalii constructive inclusiv cu
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privire la partea de mentenanta a analizorului. Aceste solicitari nu au
nicio justificare, insa ele restrang concurenta.

Contestatoarea subliniaza faptul ca analizoarele de coagulare din
piata de profil nu utilizeaza apa distilata ca lichid de spalare (cu titlu
exemplificativ, nici producatorul de analizoare de coagulare Stago nu
utilizeaza apa distilata ca solutie de spalare) - prin urmare, prin aceasta
solicitare specifica exclusiv analizoarelor favorizate ale ..... , autoritatea
contractanta elimina majoritatea analizoarelor din piata de profil.

Astfel, aceasta solicitare ca analizorul sa foloseasca apa distilata ca
lichid de clatire este restrictiva si nejustificata, fiind o caracteristica
constructiva specifica ......

Astfel, solicita eliminarea acestei cerinte ca fiind disproportionata,
irelevanta pentru necesitatile obiective ale autoritatii contractante.

4.7. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de senzori cu
posibilitate de avertizare pentru protectia acului de pipetare, recipientul
de deseruri, de clatire, pentru cupele de reactie folosite" arata ca aceasta
este restrictiva pentru ca impune o anumita caracteristica constructiva -
aceea ca analizorul sa aiba un capac de protectie. Or, acest capac de
protectie nu este necesar in toate cazurile - unele analizoare opresc
imediat lucrul in cazul in care acul de protectie este atins de vreo alta
componenta a analizorului, deci orice risc este exclus in acest mod. Prin
urmare, nici capacul de protectie si nici avertizarea nu exprima o nevoie
obiectiva a Spitalului, siguranta si eficienta lucrului fiind asigurate si prin
alte solutii tehnice, iar nu doar prin cele - nejustificat - impuse de
autoritatea contractanta.

Subliniaza faptul ca si aceasta cerinta impune anumite caracteristici
specifice unui anumit producator, respectiv ..... , ce exclud orice alte
solutii tehnice echivalente existente in piata de profil.

Oricum, aceasta cerinta vizeaza o mentenanta periodica a
analizorului care este specifica si recomandata de fiecare producator in
parte; nu este necesara asteptarea umplerii totale a recipientului de
reziduu lichid, ci este mai facila si mai sigura inspectarea vizuala a
nivelului de lichid acumulat, golirea si manevrarea de catre utilizator a
unui recipient cu volum mai mic de lichid.

Prin urmare, si aceasta cerinta este nelegala, atat timp cat, pe de o
parte, ea face trimitere la caracteristici constructive specifice unui
anumit produs unic, iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei
necesitati obiective a Spitalului, impunandu-se eliminarea acesteia, prin
raportare la necesitatea reala a autoritatii contractante.

B. In ceea <ce priveste ,Caracteristici tehnice specifice
reactivi/calibratori/materiale de control/solutie spalare si tampon/
accesorii - daca se aplica (cupe reactie, hartie) pentru analizorul
coagulare" arata ca autoritatea contractanta a prevazut, pentru toti
reactivii solicitat, cerinte generale pur constructive, nejustificate raportat



la o necesitate obiectiva, reala a acesteia, cerinte care conduc spre o
solutie unigé - respectiv spre reactivii ......

4.8. In ceea ce priveste cerinta ,Reactivii, controlatele si calibratorii
sa fie gata de utilizare, necesitdnd maxim reconstituire manuala" arata
ca aceasta este contradictorie si prin urmare neclara.

Sustine ca orice reactiv gata de utilizare nu poate in acelasi timp sa
necesite si reconstituire manualda. Prin urmare, este neclar care este
cerinta autoritatii contractante, aceasta neclaritate conducand Ila
incdlcarea principiului transparentei si creand premisele evaluarii
neunitare a ofertelor.

Pentru aceste motive, solicita obligarea autoritatii contractate la
remedierea aceste cerinte in sensul precizarii continutului ei concret.

4.9. In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea PT si
INR" arata ca dupa cum rezulta din Insertul Thromborel S stabilitate,
autoritatea contractanta a copiat cerintele solicitate din insertul
reactivilor produsi de ..... , fara sa solicite minime caracteristici ce privesc
calitatea rezultatului sau limite de detectie, care sa asigure acoperirea
unei plaje de valori sau a unei patologii specifice spitalului.

Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor
impuse pentru reactivul pentru determinarea PT si INR, acestea fiind pur
constructive, neraspunzand unei necesitati reale, obiective a autoritatii
contractante si avand drept efect doar ingradirea nejustificata a
accesului la Qroceduré.

4.10. In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea
APTT” arata ca autoritatea contractanta a impus caracteristici
constructive, care nu reflecta parametri de performanta sau functionali.

Considera ca impunerea unei anumite impachetari si a unei
stabilitati specifice nu exprima o nevoie reala, obiectiva a autoritatii
contractante, ci reprezinta o abundenta de detalii ce restrang, in mod
nejustificat, libera concurenta.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintelor constructive impuse pentru reactivul pentru determinarea
APTT. A

4.11. In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea
fibrinogenului" arata ca in mod similar cerintelor de mai sus, autoritatea
contractanta a copiat cerintele solicitate din insertul reactivilor produsi de
..... , dupa cum rezulta din insert-ul Dade Thrombin Reagent - stabilitate
identica.

Pentru motivele expuse, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintelor impuse pentru reactivul pentru determinarea
Fibrinogenului, acestea fiind pur constructive.

4.12. Referitor la cerinta ,Reactiv suplimentar pentru determinarea
fibrinogenului" arata ca in mod similar cerintelor de mai sus, autoritatea
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contractanta a copiat cerintele solicitate din insertul reactivilor produsi de
..... , dupa cum rezulta din insert-ul Dade® Owren's Veronal Buffer -
stabilitate identica.

Aceste solutii sunt, din nou, pur constructive, nereflectand
parametri de performanta sau functionali; este irelevant pentru
necesitatile obiective, reale ale autoritatii contractante, care e
modalitatea de impachetare sau temperatura de mentinere a reactivilor,
relevante putand fi doar acuratetea rezultatelor.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintelor impuse pentru reactivul suplimentar pentru
determinarea  fibrinogenului, acestea fiind pur  constructive,
neraspunzand unei necesitati reale, obiective a autoritatii contractante si
avand drept efect doar ingradirea nejustificata a accesului la procedura.

4.13. Referitor la cerinta ,Reactiv suplimentar pentru determinarea
APTT", in ceea ce priveste solicitarea separata a acestui reactiv, arata ca
exista solutii pe piata pentru determinarea Timpului de Tromboplastina
partial activata (APTT) ce asigura reactivul si clorura aflate in set, cu
impachetare si stabilitate similare, tocmai deoarece acestea se consuma
in mod similar, neaducand niciun beneficiu o diferenta de stabilitate intre
cele 2 solutii.

Aceasta sustine ca stabilitatea solicitata de autoritatea contractanta
este identica cu cea din insertul de reactiv ..... - 8 saptamani - Spitalul
rezumandu-se la copierea 1:1 a caracteristicilor din portofoliul de reactivi
ai producatorului ......

Fata de cele expuse, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea conditiilor de impachetare si stabilitate ale acestui reactiv
precum si la acceptarea unor solutii pentru determinarea APTT ce asigura
reactivul si clorura aflate in set, cu impachetare si stabilitate similare.

4.14 In ceea ce priveste cerinta ,Solutie spalare analizor" arata ca
autoritatea contractanta impune cerinte excesiv de detaliate privind
continutul kiturilor, cerinte irelevante pentru necesitatile sale.

In opinia sa, pentru asigurarea necesitatii obiective, era suficient ca
autoritatea contractanta sa solicite o solutie de spalare/decontaminare,
fara a impune si cerinte constructive aferente acesteia, care limiteaza
nejustificat libera concurenta.

Pentru motivele expuse, solicita eliminarea cerintelor pur
constructive mai sus criticate.

4.15. In ceea ce priveste cerintele ,Calibrator PT" si ,Calibrator
Fbg" arata ca autoritatea contractanta impune cerinte excesiv de
detaliate privind continutul kiturilor, cerinte irelevante pentru necesitatile
sale:

- Calibrator PT

Exista, pe piata, solutii care nu necesita efectuarea curbei de
calibrare pentru AP si INR, deoarece asigura reactivi PT cu ISI foarte




apropiat de 1 (sensibilitate crescuta) si dedicat pe tip de reactiv si tip de
aparat. Asemenea solutii sunt, evident, mai avantajoase pentru
autoritatea contractanta, oferind un nivel de performanta ridicat. Cu
toate acestea, autoritatea contractanta a preferat sa detalieze excesiv
materialul necesar calibrarii PT, favorizand solutia ......

- Calibrator Fbg

In privinta acestuia, autoritatea contractanta impune, din nou,
anumite conditii fixe de stabilitate si impachetare, caracteristici pur
constructive ce nu pot face obiectul unei specificatii tehnice in sensul
Legii nr. 98/2016.

Pentru motivele expuse, solicita eliminarea cerintelor pur
constructive mai sus criticate.

4.16. In ceea ce priveste cerintele ,Control normal" si ,Control
patologic" arata ca autoritatea contractanta, din nou, impune cerinte
excesiv de detaliate privind continutul kiturilor, cerinte irelevante pentru
necesitatile sale.

Precizeaza ca aceste detalii excesive cu privire la stabilitatea si
impachetarea produselor nu aduc niciun avantaj autoritatii contractante,
ci doar favorizeaza producatorul ......

Nu exista niciun studiu care sa ateste ca ar fi mai performant
rezultatul obtinut dupa dezghetarea unei probe de control decat cel
obisnuit dupa folosirea uneia proaspat deschisa/preparata la inceputul
fiecarei zile; oricum fiecare zi de Ilucru incepe cu eventualele
calibrari/controale de calitate - cu cat mai proaspete cu atat mai bine.

Pentru motivele expuse, solicita eliminarea cerintelor pur
constructive mai sus criticate.

4.17. Referitor la cerinta ,Control patologic pt. terapia cu
anticoagulante" arata ca, din nou, autoritatea contractanta impune
anumite solutii pur constructive care favorizeaza nejustificat
producatorul ...... Or, fiecare producator dezvolta reactivi/controale cu
anumite compozitii pentru a asigura calitatea si stabilitatea materialului
folosit pentru obtinerea unor rezultate precise, in impachetari diferite,
adaptate solutiei tehnice alese.

Prin detalierea excesiva a acestor caracteristici si, in lipsa unor
motive obiective de performanta care sa justifice impunerea lor,
autoritatea contractanta blocheaza in mod nejustificat accesul Ila
procedura si favorizeaza producatorul ..... , motiv pentru care solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei specificatii tehnice
restrictive.

4.18. In ceea ce priveste cerinta ,Hartie termica (doar daca se
aplica)"subliniaza faptul ca aceasta cerinta este restrictiva deoarece
limiteaza participarea cu analizoare care permit atasarea unei
imprimante externe, evident mai performanta, decdt o imprimanta
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interna ce utilizeaza hartie termica, care este predispusa la degradare
mai rapida in timp, ce permite potentiale pierderi de informatii
importante pentru laborator.

Totodata, atrage atentia ca existenta unui imprimante interne este
o caracteristica specifica analizoarelor ..... ; reda extras din Brosura ......

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

V. Nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite pentru lotul 3 ,,.....

A. In ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite
pentru analizorul ce urmeaza a fi pus la dispozitie

Arata ca din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
echipamentului solicitat, reiese ca acestea au fost descrise intr-un mod
excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu raspund unei necesitati
obiective a autoritatii contractante si care au doar menirea de a
directiona ofertarea catre un anumit produs, respectiv analizorul Advia
2120 al producatorului ......

5.1. Referitor la cerinta ,Analizorul sa dispuna de ,calibrare
asistata" - etapele calibrarii ghidate pas cu pas de software-ul
analizorului pentru a usura procesul de calibrare efectuat de operator"
arata ca autoritatea contractanta solicita ca analizorul sa ofere asistenta
operatorului si sa ofere indrumare pas cu pas pentru procesul de
calibrare. Or, aceasta cerinta este irelevanta si nu exprima o nevoie
realda, obiectiva a autoritatii contractante si nici nu reprezinta un
beneficiu pentru operator, avand in vedere ca in cazul majoritatii
analizoarelor performante din piata de profil calibrarea este efectuata de
personal autorizat de catre producator, tocmai pentru a asigura cele mai
inalte standarde de performanta.

Astfel, contestatoarea solicita eliminarea acestei cerinte ca fiind
disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective ale autoritatii
contractante si, prin urmare, abuziva.

5.2. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de functie STAT pentru
probele de urgenta" arata ca prin modul de formulare a cerintei,
autoritatea contractanta exclude analizoare performante, de ultima
generatie, care pot lucra probe in regim de urgenta, dar nu au o functie
speciala in acest sens, fiind restransa - in mod nejustificat - libera
concurenta.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
a cerintei in discutie care ar exprima necesitatea obiectiva a Spitalului si
ar permite, in acelasi timp, libera concurenta ar fi: ,S38 permita lucrul
probelor in regim de urgenta in modul STAT".

”



Solicita, astfel, obligarea autoritatii contractante la remedierea
acestei specificatii tehnice restrictive astfel incat aceasta sa nu mai
contind limitari de natura constructiva ce impiedica participarea la
procedura.

5.3. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de posibilitatea
configurarii spalarilor automate la intervale definite de operator, fara sa
impiedice fluxul de lucru si cu optiunea améanarii acestora in functie de
necesitatile operatorului. Mentenanta zilnica a analizorului sa nu
depaseasca 15 minute." Arata ca autoritatea contractanta impune o
abundenta de detalii construtive inclusiv cu privire la partea de
mentenanta a analizorului. Aceste solicitari nu au nicio justificare, insa
ele restrang concurenta.

Aceasta sustine ca nu contesta nevoia autoritatii contractante de a
dispune de un analizor care sa permita ca mentenanta sa fie automata si
programabila - aceste solicitari fiind uzuale, insa solicitarea unei anumite
durate maxime a mentenantei este restrictiva si nejustificata, fiind o
caracteristica constructiva specifica fiecarui model de analizor, deci care
difera de la un model la altul.

Apreciaza ca aceasta cerinta nu respecta principiile fundamentale
ale atribuirii contractului de achizitie publica si nici prevederile art. 155
din Legea nr. 98/2016, motiv pentru care solicita eliminarea acestei
cerinte ca fiind disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective
ale autoritatii contractante.

5.4. in ceea ce priveste cerinta ,Control de calitate: software QC
cu afisare curbe Levy- Jennings si soft pentru interpretarea rezultatelor
controalelor interne de calitate pentru obtinerea de rapoarte lunare
interlaboratoare care sa prezinte evaluarea ratei VD si SD conform ISO,
CLSI si alte organizatii de reglementare si acreditare ce recomanda
participarea la un program interlaboratoare.” arata ca din formulare
cerintei reiese ca aceasta vizeaza, in concret, capacitatea analizorului de
a se conecta prin retea cu alte analizoare de acelasi fel. Aceasta
specificatie presupune ca, ori de cate ori pe un analizor sunt prelucrate
probe de control intern, rezultatele acestora sa poata fi comparate cu
cele ale altor analizoare cu care este conectat.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
a cerintei In discutie care ar exprima necesitatea obiectiva a Spitalului si
ar permite, in acelasi timp, libera concurenta ar fi: ,Control de calitate:
software QC cu afisare curbe Levy-Jennings”.

Solicita, astfel, obligarea autoritatii contractante la remedierea
acestei specificatii tehnice restrictive astfel incat aceasta sa nu mai
contina limitari de natura constructiva ce impiedica participarea la
procedura.

Pagina 17 din 45



5.5. In ceea ce priveste cerinta ,Computer extern cu ecran de tip
touchscreen" arata ca este restrictiva pentru ca impune o caracteristica
constructiva a analizorului - respectiv, sa dispuna de o anumita
configuratie formata din computer extern, fiind excluse toate
analizoarele ce dispun de un computer integrat.

Cu titlu exemplificativ, analizorul pe care intentioneaza sa Il
oferteze dispune de un calculator integrat cu ecran touchscreen color,
configuratie ce este exclusa din modul de formulare a cerintei in discutie.

Astfel, apreciaza ca cerinta ingradeste concurenta prin excluderea
de la ofertare a acestor analizoare si favorizeaza analizorul ..... Advia
2120 care functioneaza cu un PC extern, dupa cum rezulta din imaginea
de prezentare a acestuia.

Prin urmare, aceasta cerinta 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. Se impune astfel remedierea acestei cerinte prin
acceptarea analizoarelor performante indiferent daca acestea au
computer extern sau integrat.

5.6. in ceea ce priveste cerinta ,,Determinarea Hgb si a WBC sa se
realizeze prin cate doua canale de masurare cu tehnologii diferite, fara
consum suplimentar de reactivi, permitdnd compararea automata si
atentionarea operatorului in cazul unor probe cu rezultate incerte" arata
ca aceasta cerinta impune anumite detalii de ordin constructiv ale
tehnologiei specifice ..... , anuland, astfel, orice solutie tehnica/tehnologie
echivalenta apartinand altor producatori si blocand, nejustificat, accesul
in procedura.

Sustine ca scopul autoritatii contractante este acela de a achizitiona
un analizor de hematologie care sa furnizeze rezultate corecte si
complete, metodele prin care acestia sunt determinati fiind specifice; in
acest caz, autoritatea contractanta a ingradit participarea mai multor
producatori de echipamente de hematologie din piata, favorizand
modelul Advia 2120 al producatorului ......

Astfel, se impune eliminarea acesteia, fiind nelegala - atat timp cat,
pe de o parte, ea face trimitere la caracteristici constructive specifice
unui anumit produs unic, iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei
necesitati obiective a Spitalului.

5.7. In ceea ce priveste cerinta ,S3d dispund de optiunea de
verificare automata a rezultatelor calibrarii in vederea validarii curbei de
calibrare" arata ca cerinta este nejustificata si disproportionata pentru ca
este o cerinta specifica analizoarelor de biochimie, iar nu de hematologie
- In cazul analizoarelor de hematologie, prin calibrare se seteaza
valoarea acelor factori pentru parametrii care sunt determinati in mod
direct de analizor.



Prin urmare, fata de faptul ca aceste solicitari ale Spitalului nu
raspund niciunei nevoi obiective, reale, redand chiar specificatii aferente
unui alt tip de analizor decat cel solicitat, solicitam Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei specificatii tehnice
restrictive si nejustificate.

B. In ceea ce priveste ,caracteristici tehnice generale reactivi
compatibili cu analizorul automat de hematologie" arata ca din analiza
cumulativa a specificatiilor tehnice aferente reactivilor solicitati reiese ca
acestea au fost descrise intr-un mod excesiv de detaliat, cuprinzand
solicitari care nu raspund unei necesitati obiective a autoritatii
contractante si care au doar menirea de a directiona ofertarea catre
reactivii din portofoliul de reactivi ai producatorului ..... , impiedicand
astfel din start participarea altor producatori la aceasta procedura.

5.8. In ceea ce priveste lista de teste obligatorii ,WBC, RBC, Hgb,
MCV, Hct, MCH, CHCM, RDW, HDW, CH, Pit, MCHC, MPV, PCT, PDW,
Neut (%/#), Lymph (%/#), Mono (%/#), Eos (%/#), Baso (%/#), Retic
(%/#), *NRBC (%/#), *IRF, *IG, *LUC (%/#)" arata ca prin aceasta
cerinta autoritatea contractanta solicita posibilitatea de efectuare a unor
anumite analize, insa nu defineste obiectiv nevoia sa, ci solicita anumiti
parametri - copiati din brosura ..... - folosind denumirile comerciale si
specifice .......

Cu titlu exemplificativ, analizorul pe care intentioneaza sa Il
oferteze este un analizor de ultima generatie cu un meniu de parametri
optimi oricarui laborator de analize medicale ce are ca scop furnizarea
celor mai bune rezultate de la prima rulare a probelor.

Astfel, nici aceasta cerinta nu respecta principiile fundamentale in
domeniul achizitiilor publice, asa cum au fost interpretate cu efect
obligatoriu de catre CJUE, avand doar scopul de a bloca nejustificat
accesul la procedura. Se impune astfel remedierea documentatiei de
atribuire, prin eliminarea cerintei criticate.

5.9 In ceea ce priveste cerinta ,3 Pe ambajele kit-urilor de reactivi
trebuie sa fie inscriptionate date despre denumirea kitului, compozitia si
conditiile de pastrare, codul kitului si termenul de valabilitate, date
minimale despre producator si/sau furnizor;" arata ca aceasta cerinta
este restrictiva si nejustificata pentru ca solicita ca informatiile despre
reactivi sa se regaseasca pe ambalajul acestora - or, in practica, toate
informatiile relevante despre reactivi se regasesc in insertul acestora, iar
nu pe recipient. Mai mult, informatiile esentiale ce trebuie sa se
regaseasca strict pe ambalaj sunt urmatoarele: denumirea produsului,
lotul, data de expirare, codul de bare si denumirea producatorului.

Prin urmare, fata de faptul ca aceste solicitari ale Spitalului nu
raspund niciunei nevoi obiective, solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei specificatii tehnice nejustificate.
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5.10. In ceea ce priveste cerinta ,4 Reactivii s§ fie insotiti de
inserturi cu informatii despre principiul metodei, compozitia chimica si
concentratiile reactivilor, tehnica dozarii, material biologic analizabil,
valori de referinta, valabilitatea si conditiile de pastrare dupa desigilare,
selectivitate, domeniul de liniaritate, posibile interferente, date despre
producator." arata ca aceasta cerinta contine o abundenta de solicitari
referitoare la informatiile pe care trebuie sa le cuprinda inserturile
reactivilor, lista aceasta enumerativa fiind restrictiva si limitand,
nejustificat libera concurenta.

Subliniaza faptul ca fiecare producator dezvolta reactivi dedicati
pentru analizoarele sale astfel incat sa fie asigurata performanta maxima
a acestora. In functie de tipul reactivilor, in insertul acestora se regasesc
informatii specifice, relevante, care asigura informarea suficienta si
completa a utilizatorului, pe baza acestora utilizatorul fiind apt sa
inteleaga natura si performanta reactivilor pe care ii utilizeaza.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
a cerintei in discutie care ar exprima necesitatea obiectiva a Spitalului si
ar permite, in acelasi timp, libera concurenta ar fi: ,Reactivii sa fie
insotiti de inserturi la livrare."

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la remedierea
acestei specificatii tehnice nejustificate in linie cu cele expuse.

5.11. In ceea ce priveste cerinta ,7 Performantele tuturor
reactivilor sa fie prezentate in acord cu cerintele CLSI: LoB, LoD, LoQ."
arata ca aceasta cerinta are singura menire de a favoriza
producatorul ..... si de a restrange libera concurenta - cerintele CLSI
sunt irelevante atat timp cat reactivii si, implicit, analizorul compatibil
pus la dispozitie sunt certificati pentru conformitate si detin marcaj CE.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante Ila eliminarea
acestei specificatii tehnice nejustificate.

5.12. Referitor la cerintele:

- .8 Sa existe multicontrol, predefinit pentru 60-80% din testele
solicitate;"

-M,9 Controlul sa acopere valorile normale si patologice (valori
scazute si crescute fata de intervalul de referintd)"

- ,10 Materialul de control sa fie insotit de certificat de analiza,
insert (valoare tinta, deviatie standard, coeficient de variatie, interval de
referintd), conform cerintelor actuale de calitate;" arata ca:

e in ceea ce priveste aceste specificatii referitoare la materialele de
control, ele sunt irelevante pentru departamentul de hematologie avand
in vedere ca un analizor de hematologie determina un singur test si
anume hemograma, singurul test cu control diferit fiind reticulocitele,
astfel ca cerinta de multicontrol nu este relevanta.

De asemenea, in cadrul acestei cerinte autoritatea contractanta
solicita sa fie acoperite valorile normale si patologice, insa aceasta



solicitare se contrazice cu alte cerinte din cadrul caietului de sarcini unde
autoritatea contractanta a solicitat controlul pe trei nivele: scazut,
normal si inalt. Pentru claritate, specific materialelor de control de
hematologie este controlul pe trei nivele, iar nu cel care sa acopere
valorile normale si patologice.

e in ceea ce priveste cerinta referitoare la continutul certificatelor
de analiza aceasta este restrictiva intrucat impune mai multe detalii
nerelevante. Aceste certificate de analiza sunt specifice in functie de
fiecare producator, insa toate sunt redactate astfel incat sa respecte
cerintele RENAR.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
a cerintei 10 care ar exprima necesitatea obiectiva a Spitalului si ar
permite, in acelasi timp, libera concurenta ar fi: ,Materialele de control
sa fie insotite la livrare de certificate de analiza."

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestor specificatii tehnice nejustificate.

C. In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice specifice
reactivi/calibratori/materiale de control pe 3 niveluri/soluti spalare/
accesorii - daca se aplica (hértie) pentru analizorul hematologie"
subliniaza ca acestia sunt in mod evident dedicati aceluiasi echipament
solicitat si descris in detaliu, la nivel de solutie constructiva proprie unui
anume producator, astfel ca, este obiectiv imposibila ofertarea unei
solutii echivalente pentru acestia,

Subliniaza faptul ca autoritatea contractanta a copiat impachetarile

regasite in portofoliul ..... , fara nicio justificare.
Daca autoritatea contractanta nu s-ar fi rezumat la copierea
specificatiilor ..... in redactarea caietului de sarcini, atunci aceasta ar fi

permis operatorilor economici sa propuna solutii proprii de impachetari si
stabilitati aferente, asigurand fluxul de lucru optim in laborator, in
conditii eficiente si fara risipa.

Arata ca o alta cerinta restrictiva care favorizeaza producatorul .....
si este nejustificata in cazul celorlalte analizoare de pe piata este
solicitarea autoritatii contractante ca furnizorul sa ofere cu titlu gratuit
filtrele pentru celulele rosii si albe pentru buna functionare a
analizatorului. Aceste filtre sunt necesare doar analizorul lui ..... , fiind o
caracteristica specifica acestuia. Astfel, prin solicitarea expresa de
oferirea acestor filtre, autoritatea contractanta exclude majoritatea
producatorilor si analizoarelor din piata de profil pentru ca ai impus
anumite consumabile specifice doar unui anumit producator.

In concluzie, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
remedierea acestor cerinte specifice prin eliminarea oricaror limitari de
natura constructiva sau functionala ce restrang in mod nejustificat libera
concurenta.
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VI. Nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite pentru lotul 4
.Reactivi pentru analize de imunologie cu punerea la dispozitie a
analizorului automat”

Sustine ca specificatiile tehnice aferente acestui echipament au fost
descrise intr-un mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu
raspund unei necesitati obiective a autoritatii contractante si care au
doar menirea de a directiona ofertarea catre un anumit produs, respectiv
analizorul ..... al producatorului ......

Contestatoarea reda in scop ilustrativ, un tabel comparativ din care
rezulta ca cerintele caietului de sarcini au fost preluate si adaptate din
brosura analizorului favorizat si sustine ca nu formuleaza critici concrete
avand in vedere ca echipamentul pe care il poate oferta le indeplineste.

6.1. In ceea ce priveste cerinta ,Mod de lucru, 1 test = 1 pacient
fara costuri ascunse" arata ca autoritatea contractanta impune un
anumit mod de lucru care difera de la producator la producator,
reprezentand o solutie pur constructiva.

Astfel, este impusa o caracteristica lipsita de relevanta clinica si
care nu poate constitui un indiciu pentru nivelul de performanta al
analizorului, avand singura menire de a favoriza analizorul Vidas, al carui
mod de lucru este identic cu cel impus prin aceasta cerinta.
Contestatoarea reda extras din brosura Vidas.

Acest mod de lucru specific exclude alti competitori din piata de
profil care au adoptat solutii constructive diferite, cum ar fi: producatorul
Roche ce utilizeaza tehnologia ECLIA si producatorii ..... e si ... ale
caror analizoare functioneaza cu tehnologia CLIA. Prin urmare, solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte care
reflecta doar o solutie pur constructiva si nu raspunde unei necesitati
obiective, reale a autoritatii contractante.

6.2. In ceea ce priveste cerinta ,Prezentare reactivi: Fiecare kit de
reactivi contin stripurile cu toti reactivii gata distribuiti si sigilati in
godeuri" mentioneaza ca aceasta cerinta exclude toate analizoarele ce
functioneaza pe baza metodei de lucru CLIA - desi anterior autoritatea
contractanta parea ca accepta si aceasta tehnologie.

Prin impunerea acestei cerinte - specifice metodei de lucru ELFA -
autoritatea contractanta restrange in mod nejustificat concurenta, prin
impunerea unei tehnologii de lucru constructive si eliminarea tuturor
solutiilor echivalente.

Pentru claritate, noteaza ca niciun analizor ce utilizeaza tehnologia
CLIA nu functioneaza cu stripuri, ci cu reactivi lichizi in flacoane de
diferite marimi.

Mai mult, prin aceasta solicitare ca ,fiecare kit de reactivi contine
stripurile cu toti reactivii gata distributii si sigilati in godeuri" autoritatea
contractanta impune o caracteristica specifica exclusiv analizorului Vidas
- acesta fiind singurul care lucreaza cu astfel de kituri. Astfel, solicita



obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte are contine
limitari inclusiv referitoare la tehnologia analizorului.

6.3. In ceea ce priveste cerinta ,Nu necesita consumabile
suplimentare (solutii de spalare, calibratori, controale) - acestea sunt
deja incluse in kit" arata ca aceasta cerinta este adiacenta unei anumite
tehnologii de lucru, reprezentand tot o caracteristica constructiva, ce nu
poate face obiectul unei specificatii tehnice in sensul Legii nr. 98/2016,
excluzand toate celelalte tehnologii echivalente.

Sustine ca autoritatea contractanta impune aceste cerinte care
favorizand producatorul ..... , copiind practic solutia constructiva adoptata
de acesta, in ceea ce priveste compozitia concreta a kit- ului.

Tindnd cont de faptul ca cerinta reprezinta doar o caracteristica
functionala, fara vreo justificare obiectiva, apreciaza ca se impune
eliminarea acesteia, fiind nelegala - atat timp céat, pe de o parte, ea face
trimitere la caracteristici constructive specifice unui anumit produs unic,
iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei necesitati obiective a
Spitalului.

6.4. In ceea ce priveste cerintd ,Mentenanta analizorului sa fie
minima si sa nu necesite etapa de spalare interna automata a sistemului
cu solutii speciale, inainte si dupa sesiunea de lucru" arata ca aceasta
este in stransa legatura cu solicitarile anterioare, fiind restrictiva pentru
aceleasi considerente - aceasta mentenanta care nu necesita etapa de
spalare interna automata este specifica exclusiv analizorului Vidas care
functioneaza pe baza de stripuri, dupa cum este solicitat imperativ mai
sus, iar nu cu reactivi lichizi - cum este cazul celorlalte analizoare din
piata de profil - si care necesita spalare pentru a evita carry-over-ul.

Astfel, fara a relua argumentatia, solicita eliminarea acestei cerinte
ca fiind disproportionata, irelevanta pentru necesitatile obiective ale
autoritatii contractante si, prin urmare, al;uzivé.

6.5. In ceea ce priveste cerinta ,Impachetare mica a reactivilor,
pentru un consum cat mai eficient si pentru a reduce pierderile"
mentioneaza ca aceasta cerinta este cel putin neclara, lipsa de
transparenta fiind de natura sa blocheze nejustificat participarea la
procedura sau sa creeze premisele depunerii de oferte neunitare.

Arata ca neclaritatea vine din faptul ca autoritatea contractanta nu
defineste ce intelege prin ,impachetare mica a reactivilor" si nici nu a
precizat elementele de referinta privind impachetarile (per flacon sau per
kit), crednd, astfel, premisele evaluarii neunitare a ofertelor.

Avand in vedere ansamblul cerintelor stabilite pentru acest lot si
viteza de lucru solicitata, apreciaza ca o impachetare de 50 de teste per
flacon este in concordanta cu fluxul de lucru din laborator.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la remedierea
cerintei in sensul clarificarii necesitatii obiective urmarite prin impunerea
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acestea si eliminarii oricarei cerinte de natura constructiva care ar putea
impiedica nejustificat participarea la procedura.

In acest context, apreciaza ca autoritatea contractanta a incalcat
grav principiile proportionalitatii si egalitatii de tratament atunci cand a
stabilit specificatiile functionale aferente acestor loturi criticate, precum
si prevederile art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016 utilizand o
modalitate nepermisa de definire a acestor specificatii tehnice.

In sustinere invoca cauza C-413/17, C-296/15.

Prin punctul de vedere nr. ..... , inregistrat la Consiliu cu nr. ..... ,
autoritatea contractanta a solicitat respingerea, ca nelegala si
netemeinica, a contestatiei formulate de ......

Autoritatea contractanta precizeaza faptul ca atat in caietul de
sarcini, cat si in fisa de date exista urmatoarea mentiune : Specificatiile
tehnice care indica un anumit producator, o anumita origine sau un
anumit procedeu ori care se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine
sau la o productie specificda sau la standarde, sunt mentionate doar
pentru identificarea cu usurinta a caracteristicilor produselor ce urmeaza
a fi achizitionate si NU au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici. Aceste specificatii vor fi intotdeauna considerate ca
avand mentiunea ,sau echivalent" .

I. LOTUL 1 ,Reactivi pentru analize de biochimie cu punerea la
dispozitie a analizorului automat”

In ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite pentru
analizorul ce urmeaza a fi pus la dispozitie, apreciaza criticile formulate
ca fiind doar simple speculatii prin care contestatoare incearca doar sa
induca in mod tendentios si eronat idea ca autoritatea contractanta nu
si-ar cunoaste necesitatile si ca mentionarea unor detalii tehnice
descriptive ar avea mai mult specificul de a directiona ofertarea catre un
anumit produs (prin preluarea specificatiilor dintr-o brosura a aparatului)
si nu ar avea mai degraba scopul de a defini criterii minime de
performanta/calitate/viteza/utilitate ce sunt necesare autoritatii
contractante in functie de realitatile existente pe teren.

Referitor la criticile formulate de ..... fata de specificatiile aferente
analizorului solicitat, punctual arata urmatoarele:

o, Capacitate de lucru: minim 600 teste combinate (fotometrice si
ISE)" cerinta nu este atat de restrictiva pe cat pretinde contestatoarea
deoarece pe piata exista multe analizoare ce trec de acest prag de viteza
(de ex. ..... , Pictus 700, Yumizen CI200, Beckman Coulter DxC 700 AU,
etc.).

Precizeaza ca prin mentionarea acestui prag, autoritatea contractanta
doreste sa nu fie ofertata cu un analizor care lucreaza la o viteza de 200-
300 de teste/h in mod combinat, daca ar elimina acest prag, ar fi pusa in
imposibilitatea de a termina la timp activitatile ce le desfasoara.




o, Tipul de probe: ser, plasma, urina, lichid cefalo-rahidian (LCR),
sédnge integral" - majoritatea analizoarelor moderne de biochimie
(inclusiv cele mentionate mai sus) dispun de capacitatea de a lucra cu
mai multe tipuri de fluide, fapt confirmat si de contestatoare.

o, Volum de proba maxim 70 microlitri/test"- volumul specificat este
unul foarte generos, spre exemplu analizorul RX Imola are trecute in
specificatii utilizarea unor volume cuprinse intre 2 si 35]il. Scopul acestei
cerinte priveste exclusiv prelucrarea probelor peditrice in special, un
consum nu foarte ridicat de materiale de control [alt ex. ALINITY c -
(1.5-35 fiL)]

e ,Sa permita determinarea electrolitilor Na, K, CI" - toate
sistemele mentionate mai sus lucreaza si ioni (prin metoda
potentiometrica). Astfel este combatuta o alta afirmatie sustinuta de
contestatoare potrivit cdareia majoritatea sistemelor de biochimie
utilizeaza nu una singura, ci mai multe metode de determinare si ca nu
se gaseste cu usurinta un analizor care sa lucreze doar fotometrie, ci
foarte frecvent analizoarele utilizeaza mai multe principii de determinare,
iar daca autoritatea contractanta ar dori un analizor de biochimie care sa
utilizeze doar fotometria drept principiu ar deveni foarte restrictivi.

e incarcare cu probe minim 60 probe identificate prin cod de bare -
exista multe analizoare ce suporta o incarcare superioara acestui numar
(de exemplu ..... ). Acest numar tine cont de perioada de varf a sosirii
probelor in laborator si constituie o medie a acestora in timp. Nu a fost
indicat un anumit mod de incarcare (rack-uri, inel, etc.) deci nu sunt
ridicate limitari din acest punct de vedere.

e Analizorul sa permita procesarea probelor STAT - este o cerinta
acceptabila. Toate analizoarele de biochimie moderne ar trebui sa
dispuna de o asemenea functie sau un echivalent al acesteia pentru
prioritizarea unor probe.

e Sistemul sa detecteze cheagurile si probele cu volum insuficient
si factorii HIL - cerinta este esentiala in activitatea laboratorului in
vederea aplicarii criterilor de acceptare/respingere a probelor
conforme/neconforme. Acest sistem se regaseste pe multe analizoare
(de exemplu ..... ) nu doar limitativ pe un anume analizor, astfel cum
sustine contestatoarea.

e "Sistemul sa utilizeze reactivi identificati prin cod de bare, sa
aiba inventor automat care monitorizeaza si avertizeaza asupra
reactivilor de la bord, numar de teste ramase, lotul de reactiv,
stabilitatea la bord si data de expirare." - sistem ce faciliteaza interventia
operatorului (calibrari, trasabilitate, gestionare resurse, etc.), disponibil
pe multe sisteme existente pe piata (de exemplu: ...... [ eees [ eenes etc.) nu
doar limitativ pe un anume analizor, astfel cum sustine contestatoarea.
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e Sistemul sa permita auto-reflex si auto-repeat - o functie
regasita frecvent pe multe analizoare necesara operatorului in cazul
valorilor de panica (hiper/hipo K*) sau testarea circumstantiala a
performantelor analizorului (repetabilitatea unor probe) in vederea
asigurarii calitatii Si salvarea timpului operatorului, (de
exemplu: ..... ) eeeen ) nu doar limitativ pe un anume analizor cum incearca
in mod eronat sa induca contestatoarea.

- In ceea ce priveste cerinta , Analizor automat cu acces continuu
pentru determinari de biochimie si hormoni” arata ca a solicitat un
analizor pentru determinari de biochimie si hormoni nu pentru a face
trimitere catre un anumit tip de analizor, ci luand in considerare pachetul
de analize decontate de CNAS unde pe anexa 17 exista categoria de
analize imunologie si imunochimie care pot fi lucrate pe acelasi analizor.

- In ceea ce priveste cerinta ,Dimensiunile sa se incadreze in
spatial laboratorului pentru compartimentrul Biochimie de maxim 150
cm lungime si 100 cm latime" arata ca prin aceasta specificatie
autoritatea contractanta exprima caracteristicile spatiului disponibil,
exprimat aproximativ in sistem decimal si fata de care trebuie sa-si mai
ia in calcul si spatiul de rezerva din jurul analizorului, macar 20-30 de
cm, necesar pentru buna functionare a acestuia (o ventilatie eficienta).

Sustine ca pe piata exista analizoare compacte ce se incadreaza in
acest spatiu disponibil cum ar fi: Pictus 700 - Size (Width x Depth x
Height): 97 cm x 67 cm x 100 cm; RX Modena - size (Width x Depth x
Height): 1300 mm x 850 mm x 1150 mm), Yumizen C1200 - 122 W x 85
D x 110.8 Hcm / 48" W x 33" D x 43" H; Beckman Coulter AU 480 -
Dimensions (W x Hx D): 57 x 47 x 30 in (1450 x 1205 x 770 mm).

- In ceea ce priveste cerinta ,Sa functioneze cu reactivi gata
preparati, ambalati si sigilati, astfel incat personalul laboratorului sa nu
intre in contact direct cu reactivul pentru limitarea timpului de lucru si
eliminarea erorilor in obtinerea rezultatelor, iar deseurile lichide rezultate
sa fie minime, mentindnd costurile institutiei legate de eliminarea
deseurilor rezultate din prepararea si eliminarea reactivilor la minim"
arata ca aceasta cerinta nu este specifica doar unui anume tip de
analizor, cum sustine contestatoarea, ci mai multe categorii de
analizoare au reactivii dispusi in casete (de ex. analizoarele ...,
analizoarele ..... si ....). Anexeaza fise tehnice ale acestor analizoare.

- In ceea ce priveste cerinta ,incdrcare cu minim 40 reactivi
refrigerati (2-8°C) identificati prin cod de bare" arata ca a solicitat
temperature de 2-8°C pentru stabilitatea reactivului la bordul
analizorului pentru diminuarea costurilor, in niciun caz pentru trimiterea
la un anumit tip de analizor.

- In ceea ce priveste cerinta , Pipetoarele de reactivi sa aibd sensor
de nivel pentru lichid" arata ca a fost solicitat acest sensor nu pentru a
identifica un anume analizor, ci ca pe o necessitate a laboratorului avand



in vedere ca in laborator se efectueaza analize pentru adulti, copii sau
nou nascuti, in functie de necesitati.

- In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa nu spele cuvele de
reactie, personalul din laborator sa nu aiba contact cu produsul de
reactie, iar consumul lichid sa fie de maxim 101/ora. Mentenanta zilnica
a analizorului sa nu depdseasca 15 minute si sa foloseasca doar apa
distilata (nu alte consumabile - detergenti speciali, solutii de spalare -
oferite doar de producatorului aparatului si care sa mareasca costurile de
intretinere)." mentioneaza ca scopul pentru care se doreste un analizor
care sa utilizeze o cantitate cat mai mica de apa este de minimizare a
costurilor si pentru a elimina necesitatea unei statii de apa care ar duce
la cresterea cheltuielilor - achizitionarea de filtre, mentenanta, etc.

Privitor la cerintele potrivit carora:

- "Mentenanta zilnica a analizorului sa nu depdseasca 15 minute"
precizeaza ca laboratorul primeste si efectueaza teste in regim de
urgenta, prin urmare are angajamentul sa elibereze rezultatele in maxim
30 de minute de la primire.

"sa foloseasca doar apa distilata (nu alte consumabile -
detergenti speciali, solutii de spalare - oferite doar de producatorului
aparatului si care sa mareasca costurile de intretinere)- in cazul utilizarii
unor solutii simple de spalare (apa distilata/solutii pe baza de clor (25%)
usor accesibile in comert)" precizeaza ca in acest mod cheltuielile
aferente intretinerii scad simtitor, altfel fie autoritatea fie furnizorul
trebuieAsé suporte aceste costuri in cazul detergentilor speciali.

- In ceea ce priveste cerinta ,Stabilitatea reactivilor la bord minim

40 de zile si a calibrarii minim 90" arata ca aceasta cerinta nu are
nicidecum caracter restrictiv raportat la ansamblul cerintelor impuse prin
caietul de sarcini , nu este de natura a limita concurenta sau si nu face
imposibila ofertarea altei solutii tehnice echivalente in afara celei expres
mentionate in cadrul cerintei.
X Precizeaza ca afirmatiile contestatoarei sunt clar fara sustinere.
Invederam astfel ca un analizor precum ...... are o stabilitate la bord a
reactivilor ce merge pana la 84 de zile (Onboard stability up to 84 days/
Shelf life stability up to 18 months from date of manufacture).

In continuare prezinta un tabel din care rezulta ca pe piata exista
alti producatori pentru testele de biochimie si/sau imunologie ce
oferteaza sisteme generoase in ceea ce priveste stabilitatea calibrarii.

- In ceea ce priveste cerinta ,Cuve de unica folosinta sigilate de
analizor" arata ca nu intentioneaza trimiterea catre un anumit tip de
analizor, cerinta fiind necesara pentru diminuarea riscului biologic pentru
personalul care deserveste analizorul.

- In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa permita evaluarea
controlului de calitate prin reguli Westgard si Grafice Levey Jennings cat
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si soft pentru interpretarea rezultatelor pentru obtinerea de rapoarte
lunare interlaboratoare care sa prezinte evaluarea ratei coeficientului de
variatie si indexul deviatiei standard conform ISO, CLSI si alte organizatii
de reglementare si acreditare recomanda participarea la un program
interaboratoare" mentioneaza ca exista sisteme de management al
calitatii ce recomanda participarea la un program de comparare
interlaboratoare pentru valorile obtinute la controlul intern de calitate;
raportarea si evaluarea rezultatelor se face in timp real (comparativ cu
schemele externe de comparatie interlaboratoare desfasurate cu o
frecventa redusa); ajuta operatorul in evaluarea performantei
analizorului/ reactivilor la nivel local cat si global. Un asemenea program
este, spre exemplu, Unity Real Time produs de ..... (terta parte).

- In ceea ce priveste cerinta ,Firma care castiga acest lot sa puna
la dispozitia laboratorului imprimanta coduri de bare si un aparat pentru
decontaminarea si sterilizarea continua a aerului cu tehnologie de
purificare a aerului pe baza de plasma pentru distrugerea
microorganismelor din aer: bacterii, fungi, MRSA Clostridium difficile,
Norovirus, Influenza, virusuri inclusive COVID-19, precum si a
mirosurilor neplacute, a compusilor organici volatile si a noxelor si care
sa functioneze si in prezenta personalului din laborator, care sa nu aiba
consumabile" arata ca aceasta cerinta a fost privita ca masura de
siguranta pentru personalul din laborator ca urmare a pandemiei COVID
care a trecut si la care ..... a fost participant deplin.

- In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice generale reactivi
compatibili cu analizorul automat de biochimie"

- In ceea ce priveste lista de teste solicitate ,,Acid uirc, ALT, AST,
ALP [...], Vitamina B12, Acid folie, Proteina C reactiva (CRP), lonograma:
Sodiu, Potasiu si Clor" arata ca lista de analize nu reprezinta decat
analizele lucrate la ora actuala in laboratorul spitalului si la care se
adauga noile cerinte ale CNAS (Casa Nationala de Asigurari de Sanatate)
cu care spitalul are contract, conform normelor in vigoare (2023) - anexa
17, pag 230, si din care reiese obligativitatea efectuarii lor.

- In ceea ce priveste cerintele:

»,1 Reactivii sa fie gata de utilizare in_casete, in cazul in care este
necesara pregatire pentru utilizare aceasta sa se efectueze automat, la
bordul analizorului, sa fie inscriptionati cu cod de bare."

»5 Reactivii sa fie gata de utilizare si sa nu necesite reconstituire, pentru
a evita eventualele erori de reconstituire si sa fie marcati cu cod de
bare." sustine ca a avut in intentie un analizor care sa utilizeze reactivi
gata preparati si sa elimine riscul legat de erorile de reconstituire si daca
exista unele exceptii prepararea sa revina analizorului si nu factorului
uman.

Arata ca se ignora in mod voit faptul ca alte analizoare de pe piata
au reactivii ambalati in casete, spre exemplu Pentra C400.




- In ceea ce priveste cerintele:

.7 Stabilitatea reactivilor la bordul aparatului sa fie de minim 40 de zile;"
,8 in cazul reactivilor de imunologie, sa nu fie impusa o periodicitate a
calibrarii, curba de calibrare sa aiba o stabilitate pdna la schimbarea
lotului, atata timp cat controalele interne se mentin in intervalul
mentionat de producator. Dacd exista reactivi pentru care curba de
calibrare are o stabilitate mai mica, acestia sa nu depdseasca 2% din
totalul reactivilor contractati. in acest caz, stabilitatea curbei de calibrare
sa fie de cel putin 40 de zile, asigurdndu-se astfel o scadere a
consumului de reactivi si o mai buna gestionare a timpului operatorului;"
precizeaza ca, VITROS XT 7600 are o stabilitate la bord a reactivilor ce
merge pana la 84 de zile (Onboard stability up to 84 days/ Shelf life
stability up to 18 months from date of manufacture).

Reda un tabel din care reiese ca pe piata exista alti producatori
pentru testele de biochimie si/sau imunologie ce oferteaza sisteme
generoase in ceea ce priveste stabilitatea calibrarii.

- In ceea ce priveste cerinta ,, 13 Testele imunologice ofertate sa nu
fie influentate de prezenta biotinei" arata ca nu se doreste excluderea
niciunui producator, este important in rezultatele obtinute sa nu fie
specificate concentratii ale altor substante .

- In ceea ce priveste cerinta ,, 14 Sa existe multicontrol, predefinit
pentru 60-80% din testele solicitate" arata ca autoritatea contractanta
realizeaza imposibilitatea existentei unui furnizor de multicontrol care sa
acopere toate testele cerute pe aparatul de biochimie si nu neaga ca un
control dedicat unui parametru poate fi mai calitativ.

In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice specifice
reactivi/calibratori/materiale de control nivel normal si patologice [...]
pentru analizorul de biochimie" precizeaza ca o mare parte din cerintele
din documentatia de atribuire sunt cerintele CNAS, care se doresc a fi
acreditate in proportie cdt mai mare, prin urmare acestea deriva din
obligatiile pe care le are fata de acesta autoritate, pentru a fi in
contractare pentru serviciile specifice.

- In ceea ce priveste cerinta ,,IONI (Na, K, CI): Sistem determinare
ioni prin metoda potentiometrica, format din mai multe elemente:

Multisenzor ioni (sau sistem electrozi) (...)

Standard 1 - flacoane pentru 500-1500 teste Standard 2 - flacoane
pentru 500-1500 teste Diluent (buffer) ioni - flacoane pentru 500-1500 teste
Solutie salina ioni - flacoane pentru 500-1500 teste

Solutie de spélare ioni - flacoane pentru 500-1500 teste [...]" arata ca
autoritatea contractanta si-a exprimat in documentatie necesitatea
pentru un sistem de determinare a ionilor raportat la nevoile ei 3000-
5000 de ionograme lunar, iar reactivii sa fie conditionati acestor
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necesitati, adica desigilarea lor sa se faca etapizat implicand cat mai
putine riscuri de pierdere a testelor.

- In ceea ce priveste cerinta ,Calibratori aferenti testelor specificate
in lista [...]" precizeaza ca accepta solutii echivalente atata timp cat
parametrii ceruti sunt acoperiti.

De asemenea, arata ca nu poate descrie in documentatie, in mod
explicit, toate solutiile ofertate pe piata de diversi furnizori, de aceea si-a
exprimat punctul de vedere pentru solutii/sisteme echivalente (sau
superioare), invitand chiar conform mentiunii pe prima pagina a caietului
de sarcini, ofertantul solutiilor sa detalieze o motivatie explicita despre
cum sistemul sau echivaleaza sau surclaseaza cerinta/ functia ceruta in
specificatie.

- In ceea ce priveste cerinta ,Control intern - utilizat cu frecventa
ceruta in prospectele reactivilor si in standardele de management al
calitatii: Control de calitate lichid urina niv 1 Control de calitate lichid
urina niv 2 Control diabet lichid set 1+2 Control intern liofilizat de
biochimie 1 [...]" arata ca exista situatii unde este recomandat pentru un
nivel de siguranta crescut in validarea rezultatelor folosirea pe langa
controlul normal a doua controale patologice (patologic cu valori inalte si
patologic cu valori scazute).

Pentru a acredita/mentine acreditate metodele conform cerintelor
RENAR, pentru parametrii biochimici sunt cerute minim 2 niveluri de
control (normal si patologic).

Sustine ca cel mai adesea acest gen de controale sunt furnizate de
la firme terta parte, altele decat cele ce au produs analizorul (BIORAD,
RANDOX, DROPPER, etc.) si sunt destinate unui numar crescut de
analizoare. Spre ex. Dropper ® Ale Diabetes Control / Level 1&2.

Pentru acest lot apreciaza criticile contestatoarei ca vadit
nejustificate, ca cerintele din caietul de sarcini/documentatia de atribuire
pentru acest lot sunt fundamentate pe necesitati functionale (legate de
timp, loc, spatiu, personal disponibil, cererea de analiza, obligatiile
contractuale etc.) ale autoritatii contractante si nicidecum de a impune
caracteristici tehnice ,restrictive".

II. LOTUL 2 ,,....."

Cu privire la nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite pentru in
ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite pentru
analizorul de coagulare ce urmeaza a fi pus la dispozitie precizeaza, in
concret urmdtoarele aspect fata de criticile formulate de contestatoare:

- In ceea ce priveste cerinta ,Sa fie dotat cu functie STAT pentru
probele de urgentd pe care sa le lucreze prioritar prin intreruperea
imediata a lucrului si sa permita reluarea automata a probelor” apreciaza
ca, ..... in mod eronat doreste eliminarea unei cerinte simple pe care de
altfel orice furnizor poate sa o satisfaca, inclusive contestatorul.




Autoritatea contractanta nu s-a referit nicicum la eliminarea unor
cupe de reactie deja pipetate (ci la intarzierea de la programarea probei
STAT pana la pipetare sa fie cat mai mica - exista analizoare la care
aceasta intarziere tinde spre 0). Aminteste ca laboratorul efectueaza si
analize in regim de urgenta (emite rezultate in 30 de minute), iar
aprecierea ca aceasta cerinta este "disproportionata, irelevanta pentru
necesitatile obiective ale autoritdtii contractante si, prin urmare,
abuzivd" arata ca ..... nu intelege natura necesitatilor Spitalului din
Ramnicu Sarat.

Aceasta functie este detinuta de mute analizoare moderne
(automate) de coagulare, fapt pentru care consideram ca aceasta cerinta
nu este restrictiva.

In ceea ce priveste cerinta ,Sa permita reactivarea curbelor de
calibrare stocate in memoria analizorului in cazul in care se continua
lucrul cu un lot anterior de reactivi, evitdnd astfel recalibrarea"

Criticile formulate sustin ca autoritatea contractanta solicita un
anumit mod de lucru specific analizoarelor ..... , desi acesta nu prezinta
un avantaj si nici nu reprezintd o caracteristica de performanta, din
contra, este un mod de lucru care nu este recomandat pentru buna
practica.

Considera ca aprecierea contestatoarei despre reactivarea unei
curbe de calibrare pentru un lot anterior de reactivi nu prezinta un
avantaj si nici nu reprezinta o caracteristica de performanta, este total
eronata.

Precizeaza ca analizorul ..... prezinta de asemenea capacitatea de a
stoca curbele de calibrare.

- In ceea ce priveste cerinta ,Posibilitatea utilizarii tuburilor
primare si @ microcupelor pe acelasi rack de probe" invedereaza din nou
ca autoritatea contractanta a admis si acceptarea solutiilor de
echivalenta atata timp cat aceste echivalente indeplinesc functia/
utilitatea redactata in cerinta. La aceasta cerinta este importanta
acceptarea utilizarii pe aceste stative a unei varietati de recipiente ce
contin plasma (a pacientilor)/ plasma de control/ calibratori etc.

- In ceea ce priveste cerinta ,Cititor manual de coduri de bare
pentru introducerea nr. lot de reactivi, de control, valorilor de control si
calibrator, a datei de expirare" arata ca prin introducerea acestei cerinte,
raportat si le experienta anterioara a autoritatii contractante,
introducerea informatiilor si valorilor reactivilor, controlelor si
calibratorilor se poate impune chiar si lunar, in functie de volumul de
lucru.

Aceasta mentioneaza ca doreste un analizor performant, de ultima
generatie care dispune de un mod de lucru cat mai automatizat si astfel
facil lucrului.
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Totodatda, mentioneaza ca exista pe piata si alti producatori de
analizoare care dispun de cititor de coduri de bare pentru introducerea
datelor reactivilor, controlelor si calibratorilor (exemplu Diagnostica
Stago, Grifols, etc.), astfel aceasta cerinta nu poate fi considerate
restrictiva.

- In ceea ce privesti cerinta ,, Sa ofere posibilitatea efectuarii a min.
10 teste de reaplicare pentru oricare parametru in vederea efectuarii
testelor de repetabilitate" arata ca pe piata exista multe analizoare
automate de coagulare cu functie de repetabilitate: .....  eeenes etc. fapt
pentru care considera ca aceasta cerinta nu este nicidecum restrictiva.

- In ceea ce privesti cerinta ,Consumabile minime: o singura
solutie de spalare la bordul aparatului, lichid de clatire - apa distilata.
Mentenanta zilnica a analizorului sa nu depaseasca 15 minute." arata ca
autoritatea contractanta doreste un analizor la care cheltuielile cu
solutiile de spalare, clatire, mentenanta sa fie cat mai reduse, folosirea a
mai mult de o solutie de spalare duce la cresterea costurilor, a timpului
de mentenanta si a deseurilor.

Mentioneaza ca aceasta cerinta nu conduce la restrictionarea
ofertelor catre analizoarele producatorului ..... , deoarece acesta
utilizeaza doua solutii de spalare Clean I si Clean II.

- In ceea ce privesti cerinta ,Sa dispuna de senzori cu posibilitate
de avertizare pentru protectia acului de pipetare, recipientul de
deserturi, de clatire, pentru cupele de reactie folosite" mentioneaza ca
prin acesta specificatie, autoritatea contractanta doreste un analizor care
sa dispuna de un sistem de verificare (senzor) a diferitelor fluide cu care
acesta lucreaza - plasma, reactivi, solutie de spalare, apa distilata, apa
reziduala - si a emite avertizari operatorului pentru diverse interventii
asupra analizorului (eliminare deseuri, completare apa distilata,
reactivi,etc) sau un mecanism de protectie al acului pipetator - analizorul
sa detecteze automat tipul de recipient din care pipeteaza (tub primar,
microcupa, etc) si sa evite astfel deteriorarea acului . Aceste dotari
bazale nu sunt caracteristice doar analizoarelor ...., ele se regasesc pe
majoritatea anlizoarelor moderne de coagulare (ex. ..... ), considerand
astfel ca aceasta cerinta nu este restrictiva.

In ceea ce privesti ,Caracteristici tehnice specifice reactivi/
calibratori/materiale de control solutie spalare si tampon/accesorii-daca
se aplica (cupe reactie, hartie) pentru analizorul coagulare”

- In ceea ce priveste cerinta , Reactivii, controlatele si calibratorii sa
fie gata de utilizare, necesitdind maxim reconstituire manualad"
mentioneaza ca se accepta reactivi lichizi, gata preparati de utilizare de
catre producatorii acestora fara a necesita vreo interventie din partea
operatorului (preferabil), dar accepta si situatiile in care reactivii pot veni
in stare liofilizata, situatie in care necesita reconstituire manuala
(adaugare de apa distilata in functie de indicatiile producatorilor.



Autoritatea contractanta nu admite reactivii care ar necesita mai multi
pasi in preparare inaintea folosirii.

Considera astfel ca aceasta cerinta nu este restrictiva si poate fi
satisfacuta de majoritatea furnizorilor de echipamente (ex. .....).

- In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea PT si
INR" sustine ca stabilitatea ceruta este una generica ce are drept etalon
saptamana normala de lucru si temperatura uzuala a frigiderelor unde
sunt stocate recipientele cu reactivi (2-8 °C). Nu este impus numarul de
flacoane/ kit (cutie) existand astfel o libertate de incadrare pentru
producator/furnizor, considerand astfel ca aceasta cerinta nu este
restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea APTT"
arata ca aceasta cerinta reflecta necesitatea de consum a laboratorului in
functie de cerintele zilnice/saptamanale/lunare - ce permite o ajustare
fina la nevoile variabile (fluctuante) ale laboratorului. Stabilitatea ceruta
este una generica ce are drept etalon saptamana normala de lucru si
temperatura uzuala a frigiderelor unde sunt stocate recipientele cu
reactivi (2-8 °C). Nu este impus numarul de flacoane/ kit (cutie)
existand astfel o libertate de incadrare pentru producator/ furnizor,
considerand astfel ca aceasta cerinta nu este restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv pentru determinarea
fibrinogenului" mentioneaza ca aceasta cerinta reflecta necesitatea de
consum a laboratorului in functie de cerintele zilnice/saptamanale/
lunare - ce permite o ajustare fina la nevoile variabile (fluctuante) ale
laboratorului. Stabilitatea ceruta este una generica ce are drept etalon
saptamana normala de lucru si temperatura uzuala a frigiderelor unde
sunt stocate recipientele cu reactivi(2-8°). Nu este impus numarul de
flacoane/kit (cutie) existdand astfel o libertate de incadrare pentru
producator/ furnizor, considerand astfel ca aceasta cerinta nu este
restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv suplimentar pentru
determinarea fibrinogenului" sustine ca aceasta cerinta reflecta
necesitatea de consum a laboratorului in functie de cerintele zilnice/
saptamanale/lunare - ce permite o ajustare fina la nevoile variabile
(fluctuante) ale laboratorului. Stabilitatea ceruta este una generica ce
are drept etalon saptamana normala de lucru si temperatura uzuala a
frigiderelor unde sunt stocate recipientele cu reactivi (2-8 °C). Nu este
impus numarul de flacoane/kit (cutie) existand astfel o libertate de
incadrare pentru producator/furnizor, considerand astfel ca aceasta
cerinta nu este restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv suplimentar pentru
determinarea APTT" Precizeaza ca majoritatea producatorilor au in
portofoliu reactivi pentru determinare APTT separati de reactivii
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suplimentari de Clorura de calciu. Ca exemplu, marii producatori de
analizoare si reactivi ...... comercializeaza astfel de kituri separate. Ca
urmare, aceastd cerinta nu poate fi considerata restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Solutie spalare analizor" arata ca
autoritatea contractanta doreste un analizor la care cheltuielile cu
solutiile de spalare, clatire, mentenanta sa fie cat mai reduse, folosirea a
mai mult de o solutie de spalare duce la cresterea costurilor, a timpului
de mentenanta si a deseurilor. Cu toate acestea autoritatea contractanta
si-a manifestat deschidere catre solutii de echivalenta iar atata timp cat
contestatorul demonstreaza echivalenta sau superioritatea metodelor
sale raportate la costuri similar sau chiar mai scazute noi de principiu nu
am fi impotriva acelor solutii.

- In ceea ce priveste cerintele ,Calibrator PT" si ,Calibrator Fbg"

(a) Calibrator PT- din punctul sau de vedere cerinta privitoare la
necesitatea calibrarii INR reprezinta o caracteristica de performanta a
analizorului, prin acesta metoda obtinandu-se rezultate de o mai mare
acuratete si precizie decat prin folosirea valorii ISI pentru corelarea
calibrarii testului PT cu valoarea INR. Calibrarea unui parametru este net
superioara folosirii unei valori dedicate, curba de calibrare masurata fiind
folosita specific pentru rularea probelor si a controalelor strict pentru
lotul de reactiv si analizorul folosit.

(b) Calibrator Fbg arata ca trimiterea catre produsul Fibrinogen
calibrator Kit cu impachetarea de 6 x 1 ml nu corespunde cerintei din
caietul de sarcini care specifica o0 ambalare a kitului de max. 10 ml, pe
piata existand si alte materiale de calibrare cu ambalari de pana la 10

ml, de ex. BE CAL Ref - calibrator Fbg analizor .... (producator ..... ).
Privitor la solicitarea de calibratori separati pentru PT si Fbg, exista pe
piata mai multi producatori care pot indeplini cerinta, de ex. ..... cu
produsul ...... si produsul ..... pentru analizor ..... impachetare).

- In ceea ce priveste cerintele ,Control normal" si ,Control
patologic" Precizeaza ca autoritatea contractanta doreste, din motive
economice, materiale de control cu stabilitate cat mai mare, in conditiile
de pastrare corespunzatoare. Intr-adevar, setul de controale poate fi
utilizat in termen de 15 ore pentru toate cele trei nivele, insa chiar si la o
impachetare de 1 ml/ flacon/ nivel de material de control utilizat o data
la 8 ore, va exista la finalul celor 15 ore de stabilitate la frigider, o
cantitate de material de control ramasa neutilizata si aruncata zilnic.

Prin urmare, apreciaza ca din motive economice, este justificata
cerinta laboratorului de a achizitiona material de control care poate fi
portionat si depozitat la congelator pentru utilizarea pe parcursul a doua
- trei zile, atata timp cat exista pe piata materiale de control cu
stabilitate prelungita prin pastrarea la congelator.

- In ceea ce priveste cerinta ,Control patologic pt. terapia cu
anticoagulante" precizeaza ca din motive economice, este justificata



cerinta laboratorului de a achizitiona material de control care poate fi
portionat si depozitat la congelator pentru utilizarea pe parcursul a doua
- trei zile, atata timp cat exista pe piata materiale de control cu
stabilitate prelungita prin pastrarea la congelator.

- In ceea ce priveste cerinta ,Hartie termica (doar daca se aplica)"
arata ca pe piata exista si alte analizoare ce detin imprimanta termala
interna sau atasata, sau care suporta atat atasare de imprimanta
conventionala cu hartie obisnuita (A4) si prin urmare la acel port se
poate prea bine seta la fel de bine o imprimanta termica. Deci nu poate fi
vorba de niciun impediment pentru participanti.

Concluzionand, sustine ca, si cerintele din caietul de sarcini pentru
acest lot sunt fundamentate pe necesitati functionale (legate de timp,
loc, spatiu, personal disponibil, cererea de analiza, obligatiile
contractuale, etc.) ale autoritatii contractante si nu doar din simpla
,motivatie de a insira caracteristici tehnice restrictive” .

ITI. LOTUL 3.,...... ”

Cu privire la nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite in ceea ce
priveste specificatiile tehnice restrictive stabilite pentru analizorul ce
urmeaza a fi pus la dispozitie, precizeaza:

- In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa dispuna de ,calibrare
asistata" - etapele calibrarii ghidate pas cu pas de software-ul
analizorului pentru a usura procesul de calibrare efectuat de operator"
arata ca autoritatea contractanta doreste trimiterea ca furnizorul
analizorului sa asigure pe deplin suportul tehnic privind calibrarea fara
costuri aditionale pentru autoritatea contractanta.

In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de functie STAT pentru
probele de urgentd" arata ca majoritatea aparatelor moderne de
hematologie dispun de aceasta functie deci nu poate fi vorba de o cerinta
restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de posibilitatea
configurarii spalarilor automate la intervale definite de operator, fara sa
impiedice fluxul de lucru si cu optiunea améanarii acestora in functie de
necesitatile operatorului. Mentenanta zilnica a analizorului sa nu
depaseasca 15 minute." mentioneaza ca laboratorul din cadrul autoritatii
contractante functioneaza in regim de garda, 7 zile/ saptamana, 24h/ zi,
iar autoritatea contractanta doreste un analizor a carui mentenanta sa
dureze cat mai putin timp si nu poate accepta un analizor cu o
mentenanta zilnica prelungita (50-60 minute), deoarece efectuarea
acestui process poate zilnic intarzia eliberarea rezultatului unei
hemograme in regim de urgenta cu cel putin 50 minute. Conform
procedurii interne a laboratorului, eliberarea rezultatului hemogramei in
regim de urgenta trebuie efectuata in 30 minute de la primirea probei in
laborator.
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In ceea ce priveste cerinta ,Control de calitate: software QC cu
afisare curbe Levy- Jennings si soft pentru interpretarea rezultatelor
controalelor interne de calitate pentru obtinerea de rapoarte lunare
interlaboratoare care sa prezinte evaluarea ratei VD si SD conform ISO,
CLSI si alte organizatii de reglementare si acreditare ce recomanda
participarea la un program interlaboratoare." Mentioneaza ca exista
sisteme de management al calitatii ce recomanda participarea la un
program de comparare interlaboratoare pentru valorile obtinute Ia
controlul intern de calitate; raportarea si evaluarea rezultatelor se face in
timp real (comparativ. cu schemele externe de comparatie
interlaboratoare desfasurate cu o frecventa redusa); ajuta operatorul in
evaluarea performantei analizorului/reactivilor la nivel local céat si global.
Un asemenea program este spre exemplu ... produs de .... (terta
parte), .....

- In ceea ce priveste cerinta ,Computer extern cu ecran de tip
touchscreen" arata ca nu considera cerinta ca fiind restrictiva,
computerul extern cu ecran de tip touchscreen fiind o solutie intalnita la
mai multe analizoare.

In ceea ce priveste cerinta ,Determinarea Hgb si a WBC sa se
realizeze prin cate doua canale de masurare cu tehnologii diferite, fara
consum suplimentar de reactivi, permitdnd compararea automata si
atentionarea operatorului in cazul unor probe cu rezultate incerte" arata
ca autoritatea contractanta doreste ca parametrii Hgb si WBC sa fie
determinati asa cum este specificat in caietul de sarcini, prin doua
tehnologii diferite, asa incat:

- sa fie evitate rezultatele false in cazul probelor lipemice,
hemolizate sau alte conditii crioglobulinemie, precipitate proteice in
cantitate crescuta, celule albe aglutinate/fragmentate, agregate
plachetare, trombocite gigante, heparina

- sa functioneze ca un sistem de verificare si confirmare a
rezultatelor obtinute, cu avertizarea tehnicianului asupra rezultatelor
potential eronate.

- In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de optiunea de verificare
automata a rezultatelor calibrarii in vederea validarii curbei de calibrare"
autoritatea contractanta nu considera aceasta masura ca fiind restrictiva,
ci doreste sa se asigure ca ofertantul va realiza calibrarea analizorului
fara costuri suplimentare.

In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice generale reactivi
compatibili cu analizorul automat de hematologie":

- In ceea ce priveste lista de teste obligatorii ,WBC, RBC, Hgb,
MCV, Hct, MCH, CHCM, RDW, HDW, CH, Pit, MCHC, MPV, PCT, PDW,
Neut (%/#), Lymph (%/#), Mono (%/#), Eos (%/#), Baso (%/#), Retic
(%/#), *NRBC (%/#), *IRF, *IG, *LUC (%/#)" aceasta precizeaza ca
denumirile au fost date cu titlu orientativ, marcate cu * si s-a intarit



ideea de la inceputul caietului de sarcini despre acceptarea echivalentelor
pentru acele functii.

WBC, RBC, Hgb, MCV, Hct, MCH, CHCM, RDW, HDW, CH, Pit,
MCHC, MPV, PCT, PDW, Neut (%/#), Lymph (%/#), Mono, (%/#), Eos
(%/#) Baso (%/#),Retic (%/#), *NRBC (%/#), *IRF, *IG, *LUC
( (%/#). (pentru parametrii notati cu * se accepta si parametri cu
functie echivalenta (interpretare/ performanta) si a caror denumire
variaza de la un producator la altul. Se va documenta alternativa.)

- In ceea ce priveste cerinta ,3 Pe ambajele kit-urilor de reactivi
trebuie sa fie inscriptionate date despre denumirea kitului, compozitia si
conditiile de pastrare, codul kitului si termenul de valabilitate, date
minimale despre producator si/sau furnizor” arata ca cerinta nu este
restrictiva si nejustificata. Cererea este despre date minimale de
etichetare si nu despre lipirea insertului pe kit. Exista organisme de
control ce cer etichetarea corespunzatoare a alicotelor de ser pentru
control tinute in congelator iar pentru unii furnizori se pare ca e greu si
sa-si eticheteze corespunzator ambalajul kiturilor de reactivi.

- In ceea ce priveste cerinta ,4 Reactivii s fie insotiti de inserturi
cu informatii despre pincipiul metodei, compozitia chimica si
concentratiile reactivilor, tehnica dozarii, material biologic analizabil,
valori de referinta, valabilitatea si conditiile de pastrare dupa desigilare,
selectivitate, domeniul de liniaritate, posibile interferente, date despre
producator." precizeaza ca lista informatiilor solicitate in inserturi
cuprinde minimum necesar pentru intocmirea formularelor de adecvare
la scop si de calcul anual al incertitudinilor, aceste informatii fiind
obligatorii pentru fiecare lot de reactiv utilizat in anul anterior, conform
sistemului de management al autoritatii contractante si in acord cu
normele de calitate in vigoare.

Aceasta este o conditie bazala indeplinita de majoritatea
producdtorilor.

- In ceea ce priveste cerinta , 7 Performantele tuturor reactivilor sa
fie prezentate in acord cu cerintele CLSI: LoB, LoD, LoQ."

Mentioneaza ca, in mod eronat si tendentios contestatoarea sustine
ca aceasta cerinta are singura menire de a favoriza producatorul ..... Si
de a restrange libera concurenta - cerintele CLSI sunt irelevante atat
timp cat reactivii si, implicit, analizorul compatibil pus la dispozitie sunt
certificati pentru conformitate si detin marcaj CE.

Precizeaza ca nu are cunostinta despre ce alte date detine
contestatoarea despre evaluarea performantei de masurare la limite
joase a unui analizor de hematologie sau despre validarea linearitatii de
masurare pentru un analizor ce urmeaza sa fie pus pe piata, cert este ca
aceste studii de masurare trebuie realizate de producator si
documentate.
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- In ceea ce priveste cerintele: ,8 S§ existe multicontrol, predefinit
pentru 60-80% din testele solicitate;" ,9 Controlul sa acopere valorile
normale si patologice (valori scazute si crescute fata de intervalul de
referinta)"

,10 Materialul de control sa fie insotit de certificat de analiza, insert
(valoare tinta, deviatie standard, coeficient de variatie, interval de
referinta), conform cerintelor actuale de calitate;" sustine ca hemograma
este un test multiparametric pentru care o serie de rezultate se obtin din
masuratorile directe efectuate de analizor iar o alta parte a parametrilor
se obtin din calcul prin utilizarea unor formule in care sunt folositi
parametrii masurati. Exista unii producatori de controale ce nu acopera
parametrii calculati in totalitate, spre exemplu un analizor precum
Yumizen 2500 determina pana la 47 de parametri astfel ca nici macar
producatorul nu o sa produca un multicontrol care sa masoare
concomitent calitatea celor 47 de parametri.

In ceea ce priveste ,Caracteristici tehnice specifice reactivi/
calibratori/materiale de control pe 3 niveluri/solutii spalare/ accesorii -
daca se aplica (hartie) pentru analizorul hematologie" arata ca solutia
mentionata conduce spre o folosire eficienta a resurselor ceea ce este in
acord cu principiul eficientei utilizarii fondurilor publice impus de
legislatia in vigoare.

In concluzie apreciaza si pentru acest lot ca cerintele din
documentatia de atribuire/caietul de sarcini pentru sunt fundamentate pe
niste necesitati functionale (legate de timp, loc, spatiu, personal
disponibil, cererea de analiza, obligatiile contractuale etc.) ale autoritatii
contractante nicidecum pentru a crea caracteristici tehnice ,restrictive"
asa cum sustine contestatoarea.

IV. LOTUL 4, Reactivi pentru analize de imunologie cu punerea la
dispozitie a analizorului automat”

Cu privire la nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite pentru
.reactivi pentru analize de imunologie cu punerea la dispozitie a
analizorului automat", precizeaza urmatoarele:

- In ceea ce priveste cerinta ,,Mod de lucru, 1 test = 1 pacient fara
costuri ascunse” arata ca solutia de lucru "1 test= 1 pacient fara costuri
ascunse " reprezinta o cerinta pentru parametrii solicitati in cadrul
acestui lot, care au volum redus, sunt externalizari sau care vor fi
introdusi pe viitor in meniul de testare al laboratorului si pentru care
volumul este inca incert.

Solicitarea a fost facuta din considerente financiare si aduce reale
beneficii laboratorului prin utilizarea eficienta a reactivilor si scaderea
eventualelor costuri cauzate de neutilizarea completa a Kkitului de
reactivi. Subliniaza faptul ca aceasta solicitare nu aduce in discutie
nivelul de performanta al analizorului respectiv relevanta clinica.




Astfel o Tmpachetare test cu test ofera stabilitate mai mare si
posibilitatea utilizarii kitului de reactivi pe o perioada mai mare de timp,
nu impune obligativitatea utilizarii flaconului de reactiv de 50/ 100/200
teste intr-un interval dat de producator (14/28 zile etc.) din momentul
introducerii la bordul analizorului- situatie in care pentru parametrul
respectiv este posibil ca laboratorul sa nu poata consuma testele in
intervalul dat si sa apara risipa de reactivi si costuri suplimentare pe care
nu doreste sa si le asume.

- In ceea ce priveste cerinta ,Prezentare reactivi: Fiecare kit de
reactivi contin stripurile cu toti reactivii gata distribuiti si sigilati in
godeuri" arata ca inca de la inceput a facut mentiunea "sau echivalent”
ca urmare nu considera mdsura restrictiva.

- In ceea ce priveste cerinta ,Nu necesita consumabile
suplimentare (solutii de spalare, calibrator, controale) - acestea sunt
deja incluse in kit" sustine ca nu face trimitere la un anumit tip de
analizor, necesitatea consumabilelor suplimentare introduse in kit
constituind un avantaj economic din punct de vedere al timpului (nu se
mai efectueaza mentenante), dar si financiar .

In ceea ce priveste cerinta ,Mentenanta analizorului sa fie minima
Si sa nu necesite etapa de spdalare interna automata a sistemului cu
solutii speciale, inainte si dupa sesiunea de lucru" arata ca nu face
trimitere la un anumit tip de analizor , necesitatea eliminarii etapei de
spalare interna inainte si dupa sesiunea de lucru constituie reducerea
timpului de lucru in ceea ce priveste obtinerea rezultatelor analizelor,
foarte importanta in actul medical; existda mai multe tipuri de analizoare
care folosesc acest sistem. A

In ceea ce priveste cerinta ,Impachetare mica a reactivilor, pentru
un consum cat mai eficient si pentru a reduce pierderile" apreciaza ca
aceasta cerinta este clara, transparenta si nu blocheaza participarea la
procedura si nu creeaza premisele depunerii de oferte neunitare.

Autoritatea contractanta solicita o solutie de testare imunologica
pretabila si unor volume mici de testare/luna, respectiv ptr. 5-15
pacienti/luna.

Mentioneaza ca in cazul unor determinari precum Anti-HAV IgM, CA
15-3, CA 19-9, Anti-HBc IgM, Prolactina, Testosteron, Cortizol unde
autoritatea contractanta poate sa aiba 50 de cereri in 5-6 luni, ori
deschiderea unui flacon de 50 cu termen de valabilitate cel mai adesea <
2 luni va duce la pierdere de teste.

In drept, sunt invocate prevederile Legii nr. 101/2016.

Prin adresa nr. ..... din data de ...., inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...., ..... a transmis documentul
»,Concluzii scrise”, in replica fata de punctul de vedere nr. ...... , solicitand
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respingerea apararilor formulate de autoritatea contractanta ca
neintemeiate si admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Consiliul constata ca:

- e a inaintat Consiliului contestatia de fata, depunand, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..... emisa de ..... in data
de ...., stabilitd potrivit art. 61' din Legea nr. 101/2016, cu modificarile
si completarile ulterioare, in suma de 155.036,00 lei.

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

..... in calitate de autoritate contractanta, a initiat o licitatie
deschisa in vederea incheierii acordului-cadru, pe loturi, avand ca obiect
e ” prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ..... din ....,
valoarea totala estimata a acordului-cadru fiind de ...... lei, fara TVA, iar
criteriul de atribuire fiind ,,cel mai bun raport calitate-pret”.

Nemultumita de continutul documentatiei de atribuire aferent
loturilor 1, 2, 3 si 4, ..... a formulat prezenta contestatie solicitand cele
mentionate in partea introductiva.

Ca o chestiune preliminara se retine faptul ca in vederea atribuirii
contractului de furnizare, pe loturi, supus procedurii in cauza, autoritatea
contractanta a elaborat documentatia de atribuire, indicand in cuprinsul
acesteia cerintele tehnice si de calitate pe care ofertantii trebuie sa le
respecte in vederea intocmirii unor oferte conforme, pe fiecare lot in
parte.

In solutionarea fondului cauzei, Consiliul are in vedere urmatoarele
dispozitii din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr): ,specificatii tehnice - cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”;

- art. 50: ,(1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau
structura achizitile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii
acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii
artificiale a concurentei. (2) In sensul alin. (1), se considera ca exista o
restrangere artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente
ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori
dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici”;

- art. 155 alin. (6): ,(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici”;

- art. 156 alin. (1), (2) si (3): ,(1) Fara a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile
cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile
tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati: a) prin


act:1114166%2096798273

raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, inclusiv
caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul; b) prin trimitere la
specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la standarde nationale care
transpun standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii
tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta
tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau, in
lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente
tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare Ia
proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor;
fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent"; c) prin
raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit lit.
a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale; 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. (3) Prin exceptie de la
prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice prin precizarea
elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii exceptionale, in
cazul in care nu este posibila o descriere suficient de 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”, precum si pe cele ale art. 20 alin.
(2) si (10) din HG nr. 395/ 2016: ,(2) 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” si ,10 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”.

Totodata, Consiliul se raporteaza si la principiile statuate la art. 2
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in special, principiile proportionalitatii si
transparentei, precum si la dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, potrivit carora, caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
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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.

Asadar, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii la un anumit
nivel de performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse, sunt
stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit.
a) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita contestatoarea in prezenta
cauza, este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii
restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta
efectiva intre operatorii economici, precum si a existentei unor
specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor
astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in
cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume
prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile existente 1in portofoliul
respectivului operator economic.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduitda, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.



Procedand la analiza criticilor formulate, Consiliul constata ca, pe
de o parte, contestatoarea nu aduce argumente de natura tehnica, in
sensul modificarii/completarii lor, iar, pe de alta parte, necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, fiind stabilite de
fiecare autoritate contractanta, in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare]. Cenzurarea
sau modificarea performantelor ori caracteristicilor tehnice impuse de
autoritatea contractanta pot face obiectul contestarii de catre operatorii
economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezei
art. 155 alin. (6) si cea a art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

Avand in vedere dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a urmarit descrierea
produselor solicitate astfel incat sa corespunda necesitatilor sale,
respectiv a urmarit achizitionarea unui produse cu un nivel Tnalt calitativ,
tehnic si de performanta.

Aspectul ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea unor
produse de inalta calitate nu este de natura a aduce atingere textelor
legale evocate. Impunerea caracteristicilor produselor nu are ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici si nici nu are ca efect favorizarea
sau eliminarea participarii la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatilor contractante de a achizitiona produse
performante calitativ nu poate fi restrictionat, pe considerentul eronat al
nerespectarii prevederilor art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare. In aceeasi
directie, orice autoritate contractanta are obligatia respectarii principiului
proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e) din Legea nr. 98/2016,
inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea autoritatii contractante
si obiectul contractului de achizitie publica.

Avand in vedere aspectele evocate, Consiliul stabileste ca nu poate
obliga autoritatea contractanta la modificarea/eliminarea specificatiilor
tehnice contestate, in sensul solicitat de contestatoare. In sens contrar,
s-ar limita dreptul autoritatii contractante de a achizitiona produse
performante care corespund intocmai necesitatilor sale obiective,
prevazut la art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, prin acceptarea de
produse care nu ating nivelul de performanta necesar.
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Prin urmare, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala
de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului
economic care a formulat contestatie sau dupa caracteristicile produselor
pe care acesta le comercializeaza; optiunea modificarii/ completarii
cerintelor documentatiei de atribuire reprezinta un drept al autoritatii
contractante, iar nu o obligatie, Consiliul neputand sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce
modificari/completari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, in conditiile in care nu se probeaza caracterul restrictiv al
acestora.

Potrivit art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016, contestatia se
formuleaza in scris si trebuie sa contina, printre altele, ,mijloacele de
proba pe care se sprijina contestatia, in masura in care este posibil”, iar
in speta, autoarea contestatiei nu a probat restrictivitatea cerintelor
criticate.

Totodata, contestatoarea nedovedind un abuz de drept din partea
achizitorului (art. 249 din Codul de procedura civila impunand obligatia
probei: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”), fiecare parte
litiganta avand obligatia de a-si dovedi pretentiile, sustinerile, prin
producerea unor mijloace de proba legale, verosimile, pertinente si
concludente, potrivit principiului de drept , probatio incumbit ei qui digit,
non e qui negat”, Consiliul va respinge solicitarea de
modificare/eliminare a cerintelor contestate, mai sus mentionate,
aferente loturilor 1, 2, 3 si 4, ca nefondata.

Pe cale de consecinta, in masura in care partea care formuleaza
anumite critici, sustineri nu este solitara in efortul de a proba, aceasta
ramane singura sanctionata in caz de esec, deoarece nu administreaza
probele care sa convinga Consiliul.

In spetd, apllcand prlnC|p||Ie Ccu caracter teoretic enuntate mai sus,
Consiliul apreciaza ca, 1in solutionarea contestatiei, societatea
contestatoare ar fi trebuit sa probeze caracterul restrictiv al cerintelor
produselor aferente loturilor 1, 2, 3 si 4 ce se doresc a fi achizitionate
prin procedura de atribuire in analiza. Simpla afirmatie a contestatoarei
potrivit careia caracteristicile tehnice ale analizoarelor solicitate apartin
doar producatorului ..... , la loturile 1, 2 si 3 (..... [ eeeees [ eeees ) Siveeen el ,
la lotul 4 (....), nu poate fi retlnuta in solutionare nefiind dovedita.
Brosurile tehnlce prezentate in cadrul contestatiei nu pot conduce la
concluzia ca nu exista pe piata alti producatori ale caror produse sa fie
compatibile sau superioare cu cerintele tehnice criticate. Totodata,
Consiliul are in vedere ca ..... sustine ca nu formuleaza critici concrete
avand in vedere ca echipamentul pe care il poate oferta le indeplineste
(la lotul 1 si lotul 4).



Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul urmeaza sa respinga, ca nefondata, contestatia depusa de ..... ,
la loturile 1, 2, 3 si 4, in contradictoriu cu .......

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la
data luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate, potrivit
prevederilor art. 29 si art. 32 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia depusa de ..... , la loturile 1, 2,
3 si 4, in contradictoriu cu .......

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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