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

Prin contestatia nr. 103/31.05.2021, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 28547/02.06.2021,
inaintata de SC ...SRL, cu sediul social in ...., formulata impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ..., cu sediul in ...., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa
organizata in vederea atribuirii contractului avand ca obiect ,Furnizare a
unui numar de 12 echipamente medicale necesare in cadrul proiectului
«Screening pentru cancerul de col uterin si tratament precoce - SCUT»",
LOT 2 - ,Linie completd pentru HPV - 1 bucatd”, cod CPV 33100000-1,
s-a solicitat:

- admiterea contestatiei formulate;

- obligarea autoritatii contractante la remedierea documentatiei de
atribuire in conformitate cu dispozitiile legale incidente si ale deciziei ce
urmeaza a fi pronuntata in prezenta cauza, cu prelungirea in mod
corespunzator a termenului de depunere a ofertelor;

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea fondului
cauzei, potrivit art. 22 din Legea nr. 101/2016.

Prin Incheierea nr. .... din 08.06.2021, Consiliul s-a pronuntat
asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de atribuire pana
la solutionarea fondului contestatiei, pe care I-a respins ca ramas fara
obiect.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care SC ...SRL, in calitate de operator economic interesat de
participarea la procedura de atribuire in cauza, critica prevederile
documentatiei de atribuire, solicitand obligarea autoritatii contractante la
remedierea documentatiei de atribuire in conformitate cu dispozitiile
legale incidente si ale deciziei ce urmeaza a fi pronuntata in prezenta
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cauza, cu prelungirea in mod corespunzator a termenului de depunere a
ofertelor, avand in vedere urmatoarele argumente:

Anterior demararii procedurii de atribuire, autoritatea contractanta
a parcurs mai multe proceduri de consultare a pietei, dupa cum
urmeaza:

- Anuntul de consultare a pietei nr. MC1013471/05.02.2021, ce a
avut ca obiect obtinerea unor solutii tehnice, oferte financiare, informatii
privind termenul de garantie si termenul de livrare pentru: analizor PCR
pentru confirmarea calitativa (echipamentul vizat de Lotul 2).

La data de 10.02.2021, ...Romania a transmis o oferta tehnica si
financiara detaliata (oferta nr. 24/10.02.2021/01050272 Si
25/10.02.2021/01050284).

Potrivit Raportului nr. 3238/19.02.2021, au depus oferta operatorii
economici ..., Diamedix, Roche, Top Diagnostic, Nova Intermed,
Syntergy.

- Anuntul de consultare a pietei nr. MC1013455/05.02.2021, ce a
avut ca obiect obtinerea unor solutii tehnice, oferte financiare, informatii
privind termenul de garantie si termenul de livrare pentru: modul analitic
pentru RT PCR sistem complet automat multiplex.

Fata de lipsa altor detalii suplimentare si de similaritatea
echipamentului vizat de consultarea de piata, ...Romania a apreciat ca
oferta transmisa cu referire la anuntul de consultare nr.
MC1013471/05.02.2021 poate fi avuta in vedere de autoritatea
contractanta si in ceea ce priveste consultarea pietei nr.
MC1013455/05.02.2021.

Potrivit Raportului nr. 3232/19.02.2021, pana la data limita a
transmiterii propunerii a depus oferta operatorul economic ....

Aceste proceduri prealabile denota pe de-o parte importanta
acordata procedurii in cauza, iar pe de alta parte ca, in urma
informatiilor primite in cadrul consultarilor de piata, autoritatea a obtinut
informatiile necesare care sa 1i permita definirea exacta a specificatiilor
tehnice astfel incat sa nu favorizeze anumiti producatori.

Pornind de la modalitatea in care autoritatea contractanta a inteles
sa defineasca cerintele tehnice privind echipamentul medical ce face
obiectul Lotului 2 - Linie completa pentru HPV, contestatoarea apreciaza
ca au fost incalcate principiile care stau la baza atribuirii contractelor de
achizitie publica, statuate de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice, cu intentia vadita de favorizare a anumitor
operatori economici, favorizare realizata prin impunerea unor specificatii
tehnice restrictive.

Motivele de nelegalitate vizeaza urmatoarele aspecte:

- Favorizarea, prin specificatiile tehnice restrictive impuse prin
documentatia de atribuire, a unui/unor anumit/i producator/i, ori
impunerea unor specificatii tehnice care nu sunt de natura a satisface
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nevoile autoritatii contractante si care incalca dispozitiile art. 154 din
Legea nr. 98/2016 si ale art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016;

- Modul de intocmire a documentatiei de atribuire duce la
incdlcarea principiului utilizarii eficiente a fondurilor structurale, dar si a
fondurilor publice si implicit a principiului eficientei economice.

1) Motivul de nelegalitate privind favorizarea unui anumit
producator prin specificatiile tehnice impuse ori impunerea unor
specificatii tehnice care nu raspund nevoii autoritatii contractante, fiind
contrare acestei nevoi:

Din formularea specificatiilor tehnice impuse prin caietul de sarcini
rezulta ca autoritatea contractanta favorizeaza un anumit producator,
contrar prevederilor art. 155 alin. (6) si art. 50 din Legea nr. 98/2016.

Din analiza documentatiei de atribuire, astfel cum a fost intocmita
de catre autoritatea contractanta si publicata in SEAP, contestatoarea
apreciza ca aceasta a fost intocmita astfel incat numai anumiti
producatori de echipamente sa poata intruni cerintele tehnice,
concurenta intre posibilii ofertanti fiind astfel restransa in mod artificial si
nejustificat, contrar dispozitiilor legale invocate, coroborate cu cele ale
art. 50 alin. (1) si art. 154 din Legea nr. 98/2016 si ale art. 1 alin. (2) si
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Astfel, echipamentul Instrument de PCR in timp real cu detectie de
fluorescenta (obiect al Lotului 2], autoritatea contractanta a impus
specificatii tehnice nejustificat restrictive, ce favorizeaza un anumit
producator, astfel:

a) Cerinta ,Domeniu dinamic 1 - 10" inscrisa in caietul de
sarcini (cerinta a doua din specificatiile tehnice), din analiza
echipamentelor din portofoliul producatorilor de pe piata echipamentelor
RT PCR, rezulta ca singurele echipamente ce ar putea raspunde acestei
cerinte sunt echipamentele producatorului chinez Hangzhou Bioer
Technology Co., Ltd. (BIOER), cerinta fiind preluata ca atare din brosura
de prezentare, pag. 7.

Dincolo de favorizarea acestui producator, Bioer, o astfel de cerinta
nu are o justificare obiectiva si adecvata, impiedicand posibilitatea de
participare a echipamentelor, intrucat, din punct de vedere tehnic, in
realitate, numarul de copii este determinat de kiturile de testare
utilizate, iar nu de echipament.

In contextul in care cerinta nu este una necesara si nu aduce un
avantaj real autoritatii contractante, caracterul sau restrictiv este vadit si
se impune ca cerinta sa fie eliminata.

b) Cerinta ,,Fluorofori compatibili FAM, SYBR Green I, VIC,
HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA NED ROX, TEXAS-RED; CYS, Quasar-
670; CYCS.S, Quasar-705 LCRed” (specificatia a 4 - a din caietul de
sarcini) este, de asemenea, destinata a favoriza producatorul Bioer,
singurul de pe piata ce ar putea intruni aceasta cerinta, potrivit celor

Pagina 3 din 28



mentionate la pag. 7 din Brosura_1l_ Line Gene 9600 plus_Bioer
Technology:

- Spre comparatie, instrumentul ...- Cobas 4800 User Defined
Workflow (UDF) este compatibil cu FAM, SYBR Green I, VIC/HEX/
Yellow555, LightCycler® Red 640 (pag 34, 27 din brosura); de
asemenea, instrumentul producatorului Biorad este compatibil cu
fluororii  FAM, HEX, SYBR Green Texas RED, CYC5, Quasar-705
(4_Brosura CFX_Biorad pag 1 2 - Anexa 8); instrumentul producatorului
Thermo Fischer este compatibil cu fluororii FAM/SYBR Green,
VIC/JOE/HEX/TET, ABY/NED/TAMRA/Cy3, JUN, ROX/Texas Red, Mustang
Purple, Cy® 5/LIZ, Cy® 5.5 (QuantStudio 3 and QuantStudio 5 Real-
Time PCR Systems pag. 12); instrumentul producatorului Agilent
Stratagene este compatibil cu fluororii Alexa Fluor® 350, FAM™/SYBR®
Green I, TET™, HEX™/JOE™/VIC™, Cy™3, TAMRA™, ROX™/Texas
Red®, Cy™5 (Mx3000P® si Mx3005P pag. 8-9).

- petenta apreciaza ca cerinta este excesiva si nejustificata in
contextul in care limita minima inferioara nu este atinsa decat de
producatorul Bioer. Domeniul de excitatie solicitat, 300 - 800 nm nu
justifica alegerea fluoroforilor de la cerinta a patra din specificatiile
tehnice precizate in caietul de sarcini si reciproca, in sensul in care limita
minima de excitatie necesara pentru floroforii (FAM, SYBR Green I, VIC,
HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA ROX, TEXAS-RED; CY5, Quasar-670;
CYC5.5, Quasar-705) este de min 400 nm, iar cea maxima de 750 nm.

- Pentru a nu fi favorizat acest producator, contestatoarea
considera ca se impune eliminarea cerintei, avand in vedere ca sunt
solicitate domeniile de emisie/absortie si cel de excitatie.

c) Cerinta ,,Domeniul de excitatie: 300—800 nm" (cerinta 7 din
Caietul de sarcini) este, de asemenea, preluata din brosura
echipamentului produs de Bioer.

Cerinta este restrictiva pentru ca limita inferioara solicitata (300
nm) nu este atinsa decat de producatorul A. Domeniul de excitatie
solicitat, 300 - 800 nm nu justifica alegerea fluoroforilor de la cerinta a
patra din specificatiile tehnice mentionate in Caietul de sarcini si
reciproca, in sensul in care limita minima de excitatie necesara pentru
floroforii (FAM, SYBR Green I, VIC, HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA ROX,
TEXAS-RED; CY5, Quasar- 670; CYC5.5, Quasar-705) este de min 400
nm, iar cea maxima de 750 nm. Spre comparatie, instrumentul ...-
Cobas 4800 User Defined Workflow (UDF) are un domeniu de excitatie
465-680 nm (pag. 27 din brosura); de asemenea, instrumentul
producatorului Biorad are un domeniu de excitatie 450-730 nm
(4_Brosura CFX_Biorad pag 1); instrumentul producatorului Thermo
Fischer are domeniu de excitatie 450-600 nm (Quantstudio 3)
(QuantStudio 3 and QuantStudio 5 Real-Time PCR Systems pag 12 -
Anexa 9); instrumentul producatorului Agilent Stratagene are domeniu

Pagina 4 din 28



de excitatie 350-750 nm range (Mx3000P® si Mx3005P pag 10 - Anexa
11);

Pentru ca aceasta cerinta sa nu fie restrictiva, domeniul de excitatie
cerut ar trebui sa fie intre 400 (+/-20%) nm si 650 (+/-15%) nm;

d) Cerinta ,,Domeniul de emisie: 500—800 nm" (cerinta 8 din
caietul de sarcini), preluata din brosura echipamentului produs de Bioer:

Cerinta este restrictiva prin raportare la cerintele anterioare,
respectiv fata de faptul ca Limita superioara (800 nm) solicitata nu este
atinsa decat de producatorul A. Domeniul de excitatie solicitat, 500 - 800
nm nu justifica alegerea fluoroforilor de la cerinta a patra din
specificatiile tehnice mentionate in caietul de sarcini si reciproca in
sensul in care limita minima de excitatie necesara pentru floroforii (FAM,
SYBR Green I, VIC, HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA ROX, TEXAS-RED; CY5,
Quasar-670; CYC5.5, Quasar-705) este de min 400 nm, iar cea maxima
de 750 nm.

Spre comparatie, instrumentul ...- Cobas 4800 User Defined
Workflow (UDF) are un domeniu de emisie 510-700 nm (pag. 27 din
brosura); de asemenea, instrumentul producatorului Biorad are un
domeniu de emisie 450-730 nm (4_Brosura CFX_Biorad pag. 1);
instrumentul producatorului Thermo Fischer are domeniu de emisie 500-
640 nm (Quantstudio 3)/ 500-730 nm (QuantStudio 5) (QuantStudio 3
and QuantStudio 5 Real-Time PCR Systems pag 12); instrumentul
producatorului Agilent Stratagene are domeniu de emisie 350-700 nm
(Mx3000P® si Mx3005P pag 10);

In opinia petentei, pentru a nu fi restrictivd, cerinta tehnicd ar
putea fi formulata astfel: Domeniul de excitatie: intre 500 (+/-10%) nm
si 700 (+/-10%) nm.

e) Cerinta ,Functie SOAK de conservare la temperatura
joasa" (cerinta 11 din caietul de sarcini) preluata din manualul de
utilizare al echipamentului producatorului Bioer Line Gene 9600 manual
de utilizare, pag. 1;

Specificatia, care nu se regaseste in vreuna dintre specificatiile
tehnice ale instrumentelor similare, este restrictiva nefiind justificata
obiectiv in vreun fel de autoritatea contractanta.

Pentru a nu fi restrictiva, dincolo de justificarea obiectiva a unei
astfel de cerinte, care se impune cu necesitate, petenta apreciaza ca
pentru a oferi posibilitatea mai multor operatori de a formula propuneri
tehnice, autoritatea contractanta trebuia sa defineasca un interval de
temperatura joasa si utilitatea acestei functii in metodologia de testarea
a HPV. Din aceasta perspectiva, cerinta incalca prevederile art. 154 din
Legea nr. 98/2016, precum si pe cele ale art 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016.

f) Cerinta ,,Domeniu de volume de reactivi: 5—100 pL" (cerinta
17 din caietul de sarcini), de asemenea, preluata din manualul de
utilizare al echipamentului producatorului Bioer Line Gene 9600:
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Cerinta este restrictiva pentru ca un volum de pipetare de cel putin
10 pL este recomandat in cazul volumelor de reactivi;

Spre comparatie, instrumentul ...- Cobas 4800 User Defined
Workflow (UDF) are un domeniu de volume 10 - 100 pL (pag. 26 din
brosura); de asemenea, instrumentul producatorului Biorad are un
domeniu de volume 1 - 50 pL (10 - 20 pL recomandat) (4_Brosura
CFX_Biorad pag 1); instrumentul producatorului Thermo Fischer are
domeniu de volume 10-100 pl (QuantStudio 3 and QuantStudio 5 Real-
Time PCR Systems pag 12); instrumentul producatorului Agilent
Stratagene are domeniu de volume 10-60 pl [(Mx3000P® si Mx3005P
pag. 8 - 9);

In opinia contestatoarei, pentru a nu fi restrictiva cerinta ar putea
avea in vedere o valoare de 10 - 50 pL (+/-50%).

g) Cerinta ,,Cerinte ambient: 10°C—30°C, umiditate relativa
<=70%" (cerinta 30 din caietul de sarcini) se regaseste ca atare in
specificatiile instrumentului produs de Bioer - |_Manual
utilizare_LineGene9600 Plus pag. 4:

Cerinta este restrictiva si incalca dispozitiile art. 154 din Legea nr.
98/2016 si ale art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, pentru ca nicaieri,
in cuprinsul documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta nu
justifica cerinta in raport de o descriere a conditiilor concrete in care
echipamentul ar trebui sa functioneze. In acelasi timp, limitele nu sunt
justificate din punct de vedere tehnic, in sensul in care nu exista motive
obiective, care sa se refere, de pilda, la eventuale contaminari ale
probelor ori efecte nedorite asupra rezultatelor analizelor prelucrate, in
alte conditii de ambient decat cele cerute prin specificatia in discutie.

Spre comparatie, instrumentul ...- Cobas 4800 User Defined
Workflow (UDF) are conditii de functionare, Temperatura: 15°C—30°C,
umiditate 15%-85% fara condens (3_Manual cobas 4800 pag. 102);
instrumentul producatorului Biorad functioneaza 1in conditii de
temperatura ambient: 15°C-31°C, umiditate relativa max. 80%, fara
condens (4.1_CFX_96_User Manual pag. 1); instrumentul producatorului
Thermo Fischer are conditii de operare: 15°C-30°C, umiditate relativa
15%-80% fara condens (5.1_QuantStudio3_5_Manual utilizare pag. 95);
instrumentul producatorului Agilent Stratagene are conditii de operare:
18°C-35°C, umiditate relativa pana la 85% fara condens (6_Manual
utilizare Mx3000P, Mx3005P pag. 2);

Contestatoarea arata ca, pentru a nu fi restrictiva, cerinta ar putea
avea in vedere conditii de functionare: Temperatura: 15°C (+/-30%) -
30°C (+/- 10%), umiditate 15%-85% fara condens.

h) Cerinta ,Dimensiuni: 410x386x352 mm” (cerinta 31 din
caietul de sarcini), petenta apreciaza ca cerinta este excesiva si
nejustificata in contextul in care autoritatea contractanta nu a furnizat o
schema de amplasament, dar limiteaza ocuparea unui spatiu limitat la
niste dimensiuni exacte (cele ale echipamentului Bioer-1_Brosura_1_Line
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Gene 9600 plus_Bioer Technology pag 2, 1_Brosura_1_Line Gene 9600
plus_Bioer Technology pag. 4), fara a exista un motiv obiectiv intemeiat.

Asadar, petenta sustine ca multe dintre cerintele autoritatii
contractante sunt preluate ca atare din documentatia tehnica a
echipamentelor medicale provenind de la producatorul Bioer -
echipament distribuit in Romania de Societatea Precisa SRL, fapt ce
dovedeste intentia autoritatii contractante de favorizare a anumitor
producatori de echipamente in detrimentul celorlalti, ceea ce constituie o
incdlcare a principiilor ce stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica (reglementate atat de legislatia nationala, cat si de cea
comunitara).

Restrangerea concurentei este cu atat mai evidenta cu cat tipul de
procedura ales este licitatia deschisa, ceea ce impune asigurarea
participarii unui numar cat mai mare de ofertanti.

Fata de aceste considerente, prin preluarea in documentatia de
atribuire a specificatiilor tehnice ale echipamentului medical produs in
China si distribuit pe piata din Romania cel putin de distribuitorul Precisa
SRL, autoritatea contractanta incearca, in fapt, sa eludeze dispozitiile
exprese ale OUG nr. 25/2021, care instituie anumite limitari in privinta
achizitiilor de bunuri provenind din afara spatiului comunitar.

2) Motivul de nelegalitate privind incdlcarea principiului utilizarii
eficiente a fondurilor publice:

Conform caietului de sarcini, obiectul achizitiei (cu referire strict la
Lotul 2) este constituit de ,Linie completa pentru HPV”, linie completa
care presupune, din punct de vedere tehnic, atdt instrumentele
principale, extractor ADN HPV (extractie automata ADN), cat si
echipament RT-PCR pentru amplificarea si detectia ADN HPV.

Cele doua instrumente (extractor si RT-PCR), impreuna, formeaza
un sistem modular care constituie linia de testare a HPV. Spre
exemplificare, contestatoarea a anexat extras de pe paginile de internet
ale diferitilor producatori de echipamente medicale, care produc si
comercializeaza astfel de echipamente modulare.

Din acest punct de vedere, astfel cum rezulta din caietul de sarcini,
autoritatea contractanta nu prezinta operatorilor interesati decat
specificatiile tehnice ale unei singure componente a liniei de testare HPV,
respectiv cele ale instrumentului de PCR in timp real, lipsind insa din
obiectul achizitiei, echipamentul de extractie.

Avantajele sistemului modular (liniei) comparativ cu varianta
extractie manuala ADN HPV este timpul de procesare rapid si cel putin
diminuarea, pana la eliminare, a riscului de contaminare.

In acest sens, asa cum se precizeaza si in prima parte a caietului
de sarcini, autoritatea contractanta realizeaza achizitia din fonduri
structurale [Screening pentru cancerul de col uterin si tratament precoce
- SCCUT, Contract nr. POCU/759/4/9/136812, Cod proiect: 136812,
Perioada de implementare: august 2020 - noiembrie 2023], obiectivele
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generale ale proiectului fiind: ,(...) promovarea incluziunii sociale,
combaterea saraciei si a oricarei forme de discriminare, prin cresterea
accesului la servicii accesibile, durabile si de inalta calitate, inclusiv
asistenta medicala si servicii sociale de interes general, prin organizarea
de programe de sanatate si servicii orientate catre preventie, depistare
precoce (screening), diagnostic si tratament precoce al cancerului de col
uterin pentru 170.001 de femei din regiunea Sud-Muntenia, cu varste
cuprinse intre 24-64 de ani, dintre care minim 50% apartin grupurilor
vulnerabile.”

In raport de aceste considerente, urmeaza a fi avut in vedere faptul
ca in privinta eficientei testarii din punct de vedere al incadrarii in timpul
alocat proiectului, din cele 170.001 de persoane care se doresc a fi
testate in cadrul proiectului (pe durata de implementare a proiectului
ramasa, 2021 - 2023), la un procent aproximativ 60% paciente care ar
necesita testare HPV (pe considerentul ca testarea HPV inseamna
screening HPV se bazeaza pe recomandarile Ghidurilor clinice pentru
Obstetrica si Ginecologie - anexa 3 - Screening-ul leziunilor precursoare
- Anexa 25) ar insemna un volum de testare HPV/an de 56.000 teste
(aproximativ 5000 teste/luna, circa 255 teste/zi/8 h). Pentru efectuarea
unui numar de aproximativ 255 ‘teste/zi/8h, o capacitate de
amplificare/detectie HPV utilizand un instrument RT-PCR fara extractor
automat de capacitate mare comparativ cu utilizarea unui sistem
automat de testare HPV (linie completa) ar presupune tehnic:

- alocarea de resurse umane suplimentare (tehnicieni de laborator)
care sa execute extractia manuald, ceea ce are un impact direct asupra
bugetului proiectului; risc ridicat de contaminare cauzat de fluxul de
lucru manual - implicit de rezultate indoielnice;

- timp de eliberare a rezultatului foarte mare comparativ cu linia de
testare completa - intarzierea sau chiar imposibilitatea adoptarii
conduitei clinice optime pentru clinicianul care diagnosticheaza si/sau
monitorizeaza pacienta; utilizarea unei linii complete pentru HPV ar duce,
in mod evident, la simplificarea si standardizarea operatiunilor cu
implicare minima din partea tehnicianului de laborator asigurand astfel si
trasabilitatea probelor.

Pentru claritate, petenta prezinta o situatie comparativa a ceea ce
presupune prelucrarea probelor HPV fara un extractor, respectiv cu o
linie completa HPV (incluzand extractor):

Comparatie testare HPV Scenariu proiect SCCUT
Etape si resurse  |Extractie manuala +|Instrument automat{170,000 paciente/3 ani (60% necesitate
Amplificare  (RT-PCR  =|(extractor + RT-PCR) testare HPV) sau cca 56,000 paciente/an
instrument de PCR in timp sau cca 255 paciente de testat/zi/8h.
real)
24 probe/8h min 90 probe/8h
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Spatiu

necesarj

Minim 2 camere separate

conform normelor{si min 2 hote

1 camera si 1 hota

in vigoare de|

acreditare a

laboratoarelor de

biologie

moleculara

Resurse umane|l tehnician 1 tehnician

necesare

Extractie manuala >3h Extractie automata +

Pregitire  master 15 Amplificare/Detectie+Citi re
- rezultat

mix

Amplificare >1.5h

Denaturare + >25h

Detectie

Uscare - pregatire >1h

citire

Timp pana lal24 rezultate in > 8hl5' > 90 rezultate/8h [Estimare necesar rezultate/zi/8h: 255 (+/-

rezultat

50) sau min 200

Bazat pe experienta de
laborator a partenerilor]
nostri (mai mult de 5
parteneri/an) pentru
testarea manuala a HPV|
cu kitul Linear Array|
Genotyping Test]

Referinte:

Instrumente automate care
include extractor automat si
RT-PCR): m2000 RealTime
System (producator
Abbott), cobas 6800
(producator Roche), BD

(comercializat de ...mai [Viper (producator BD).

Fata de aceste considerente, dincolo de neconcordanta vadita
dintre ceea ce autoritatea contractanta afirma ca urmareste sa
achizitioneze in cadrul Lotului 2 si obiectul detaliat efectiv in caietul de
sarcini, achizitia unui instrument care nu va putea servi scopului definit
prin Tnsusi proiectul finantat din fonduri structurale, conduce la concluzia
unei utilizari ineficiente a fondurilor publice.

Sub un al doilea aspect, potrivit documentatiei
valoarea estimata a Lotului 2 este de 311.457,16 lei.

de atribuire,

Raportat la valoarea ~mentionata de ...in oferta nr.
24/10.02.2021/01050272 si 25/10.02.2021/01050284, transmisa in
cadrul consultarii de piata nr. MC1013471/05.02.2021 (147.000

lei/178.000 lei), rezulta ca valoarea estimata este aproape dubla.

Potrivit informatiilor rezultate din extrasul de pe pagina de internet
a unui vanzator online, pretul echipamentului Bioer este mentionat ca
fiind cuprins intre 23.999% si 94.995$ (echivalentul sumei de 96.715,97
lei - 382.829,85 lei, la un curs de referinta stabilit de Banca Nationala a
Romaniei de 1 USD = 4,03 lei).

Fata de aceasta situatie, avand in vedere valoarea minima (de
96.715,97 lei), este de observat ca pretul echipamentului ar fi unul
nejustificat de mic (de dumping) raportat nu doar la pretul aceluiasi tip
de echipament comercializat de operatori economici comunitari, dar si in
raport de valoarea estimata a achizitiei.

In acest context, fata de tara de provenienta a echipamentului
favorizat produs de Bioer (China) si in lumina dispozitilor OUG nr.
25/2021 privind modificarea si completarea unor acte normative in
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domeniul achizitiilor publice, al carei scop a fost tocmai acela de a limita
accesul la procedurile de achizitie a unor ofertanti din afara spatiului
extra - comunitar, in fapt, autoritatea contractanta a stabilit o valoare
estimata a achizitiei mult mai mare tocmai ca sa mascheze eludarea
dispozitiilor OUG nr. 25/2021.

In acelasi timp, in conditiile unui pret real al echipamentului, mult
mai mic decat valoarea estimata a achizitiei: (i) pe de-o parte, ofertantul
favorizat ar fi intr-un vadit avantaj fata de ceilalti ofertanti in procedurs,
a caror oferta financiara nu s-ar putea apropia de cea favorizata (ceea ce
ar incalca principiul tratamentului egal si al incurajarii concurentei), (ii)
pe de alta parte, ar crea premisele ofertantului favorizat de a-si mari
marja de profit, prin intocmirea unei propuneri financiare cat mai
apropiata de valoarea estimatd a achizitiei.

In acest context, autoritatea contractanta ar fi singura
dezavantajata de situatia creata, in conditiile in care achizitia este
oricum incompleta fata de scopul urmarit, intrucat ulterior semnarii
contractului de furnizare ar fi fortata fie sa modifice contractul in vederea
achizitionarii produselor lipsa din linia completa pentru HPV, fie sa
initieze o noua procedura de achizitie. In ambele situatii, deopotriva
dezavantajoase, fondurile publice si structurale ar fi utilizate ineficient de
autoritatea contractanta.

Pe de alta parte, petenta apreciaza ca valoarea maxima a pretului
de vanzare al echipamentului Bioer, afisat pe pagina de internet (de
382.829,85 lei), nu poate fi avuta in vedere, fiind considerabil mai mare
decat valoarea estimata a achizitiei. Or, scopul fiecarui operator
economic ofertant in procedura este acela de a obtine un profit rezonabil,
in conditiile furnizarii produsului la pretul cat mai apropiat de valoarea
estimata a achizitiei.

In plus, chiar daca se pleaca de la premisa achizitiei exclusiv a
analizorului RT - PCR care sa raspunda cerintelor tehnice, astfel cum au
fost prevazute in caietul de sarcini, pentru achizitia echipamentului de
extractie (parte a liniei complete HPV), exista riscul ca autoritatea
contractanta sa devina dependenta de un anumit furnizor.

Din acest punct de vedere, utilizarea echipamentului de analiza RT
- PCR cu un alt extractor (sau prin extractie manuald) decat al aceluiasi
producator extracomunitar, alaturi de lipsa validarii clinice a kiturilor de
testare HPV va duce autoritatea in imposibilitatea de a respecta
concluziile analizei metadatelor in privinta recomandarilor
kiturilor/testelor HPV si implicit de respectare a trasabilitatii testarii HPV,
conform standardelor medicale in domeniu - ,3. Which high_risk HPV
assays fulfil criteria for use in primaiy cervical cancer_M. Arbyn”, pagina
824 si 825.

Fenomenul de captivitate a fost analizat de Consiliul Concurentei in
cadrul Studiului - Anexa 30 -,Blocarea de catre furnizori este o situatie
in care un client, care utilizeaza un produs sau un serviciu, nu poate
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trece cu usurinta la produsul sau serviciul unui furnizor concurent. Acest
lucru este, de obicei, rezultatul utilizarii tehnologiilor proprietare care
sunt incompatibile cu tehnologiile concurentilor. Furnizorii sunt si ei
afectati si au nevoie de instrumente flexibile si usor de utilizat care sa
faciliteze ca4t mai mult posibil un mediu transparent si competitiv al
contractelor, pentru a garanta un raport bun calitate pret. Participarea
cat mai mare a operatorilor economici in procesul de achizitie publica ar
fi posibila prin conceperea unor specificatii tehnice in caietele de sarcini
care sAé fie accesibile mai multor furnizori/distribuitori.”

Intre recomandarile formulate de Consiliul Concurentei, in cadrul
studiului, tocmai pentru evitarea unei captivitati a autoritatilor
contractante, se mentioneaza: , Principalul aspect de natura sa previna
efectul de lock-in in achizitii publice, il reprezintd dreptul pe care
autoritatile contractante il au in stabilirea specificatiilor tehnice, astfel
incat, acestea sa permita oricarui potential ofertant accesul egal la
procedura de atribuire. In acest context, recomandam autoritatilor
contractante definirea unor cerinte nediscriminatorii in caietele de sarcini
si stabilirea unor specificatii tehnice neutre, care sa se plieze pe oferta a
cat mai multor operatori economici, ceea ce ar conduce la o crestere a
concurentei in cadrul procedurilor de achizitie publica. De asemenea,
evitarea anumitor cerinte tehnice cu caracter excesiv (care nu sunt
indispensabile pentru atingerea obiectului contractului) sau prin
prezentarea unor certificari specifice in documentatia de atribuire va
avea ca efect participarea unui numar cdt mai mare de intreprinderi la
procedura de atribuire."

Autoritatea contractanta a transmis punctul sau de vedere nr.
10751/08.06.2021, inregistrat la Consiliu cu nr. 29946/09.06.2021, prin
care solicita respingerea contestatiei, avand in vedere urmatoarele
argumente:

- Referitor la solicitarea de acces la dosarul achizitiei, autoritatea
contractanta arata ca, avand in vedere ca la acest moment al procedurii
nu exista documente (oferte) depuse de alti ofertanti, dosarul achizitiei
este compus strict din documente/acte interne, dintre cele la care
contestatoarea a avut deja acces (documentatia achizitiei publice
publicata in SEAP, respectiv caiet de sarcini, model contract de furnizare
si formulare), cu exceptia strategiei de contractare la care potentiali
ofertanti nu au acces, dar care cuprinde toate informatiile care se
regasesc integral in anuntul de participare si fisa de date.

Aceasta considera ca solicitarea nu are baza legala, este excesiva si
nu are nici argumente solid care sa impuna vizualizarea dosarului la data
prezentei, insa, In masura in care Consiliul va dispune accesul la acest
dosar, in aceasta etapa a achizitiei, toate documentele care constituie
dosarul achizitiei se vor putea vizualiza de catre contestatoare.

- Anunturile de consultare a pietei nr. MC1013471/05.02.2021 si
MC1013455/05.02.2021, la care se face referire si nu numai, au fost
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organizate de catre Biroul de achizitii publice - contractare din cadrul
Institutului si nu de catre expertii din cadrul proiectului SCCUT, strict
pentru identificarea costurilor estimative, a unor specificatii etc, pentru
achizitia echipamentelor medicale prevazute a fi necesare in cadrul
programului lansat de Ministerului Fondurilor Europene prin Autoritatea
de Management pentru Programul Operational Infrastructura Mare
»,Consolidarea capacitatii de gestionare a crizei sanitare COVID-19”, unde
Institutul a aplicat si castigat acest proiect strict pentru echipamente
medicale si consumabile necesare pentru gestionarea pandemiei de
Covid 19 si nu pentru proiectul care face obiectul prezentei licitatii,
pentru care a fost castigat si semnat contractul de finantare in anul 2020
luna august.

Expertii medicali au identificat specificatii tehnice care sa poata
garanta ducerea la indeplinire a obiectivelor propuse prin proiect,
respectiv preventie, depistare precoce (screening) diagnostic si
tratament precoce al cancerului de col uterin pentru 170.001 de femei
din regiunea Sud-Muntenia, dintre care minim 50% apartin grupurilor
vulnerabile.

Ofertele transmise de catre diverse societati comerciale, in baza
acestor consultari de piata, nu au intrat in posesia echipei care se ocupa
de implementarea acestui proiect, fiind personal distinct cu atributii
diferite. Obiectul Lotului nr. 2 din procedura initiata implica identificarea
celor mai bune oferte pentru autoritatea contractanta, care sa
corespunda nevoilor sale in implementarea proiectului finantat din
fonduri europene.

Definirea ,exacta” a specificatiilor tehnice s-a realizat in functie de
scopul urmarit, de deschiderea si flexibilitatea metodelor de lucru, fara
favorizarea anumitor producatori.

Autoritatea contractanta subliniaza ca este singura in drept a
aprecia daca specificatiile tehnice corespund pe deplin nevoilor sale,
astfel ca nu putea sa prevada specificatii contrare acestor nevoi, asa cum
apreciaza contestatoarea.

Aceasta precizeaza ca, in urma analizei documentatiei de atribuire,
a rezultat o eroare de tehnoredactare in sensul ca obiectul lotului nr. 2 il
constituie achizitia a 2 bucati echipament PCR si nu una, asa cum a fost
tiparit in intreaga documentatie, valoarea lotului nemodificandu-se, fiind
calculata pentru 2 bucati.

In consecinta, s-a impus redactarea unei erate cu indicarea
numarului de 2 bucati in locul a unei bucati mentionate in documentie,
transmisa spre publicare la data de 04.06.2021, publicata in JOUE si in
SEAP in data de 08.06.2021, cu nr. EN1028693.

Referitor la critica privind cerinta ,,Domeniu dinamic 1 - 10'%”,
autoritatea contractanta arata ca, prin definitie, domeniul dinamic este
intervalul cantitativ de tinta introdusa in reactie (cuprins intre cea mai
mica si cea mai mare cantitate de material genetic introdus) care poate
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fi detectat cu liniaritate (R2 > 0,980) si eficienta (preferabil intre 95-
105%) acceptabile. Deoarece cantitatea de material genetic recoltata
este variabila, un domeniu dinamic extins asigura detectia in aceeasi
runda de lucru atat a probelor sarace in material genetic, cat si a celor
concentrate, fara necesitatea dilutiei. Din punct de vedere tehnic,
numarul de copii nu este determinat de calitatea reactivilor decat in zona
inferioara (sensibilitate), ori, petenta contestda limita superioarg,
deoarece instrumentul ...nu indeplineste aceasta cerinta de 10A10.

Alti producatori care indeplinesc aceasta conditie: ,BioRad linia de
instrumente CFX, Bio Molecular Systems Mic PCR, Thermo Fisher
Scientific QuantStudio, QIAGEN Rotorgene..."

- Referitor la critica privind cerinta ,,Fluorofori compatibili FAM,
SYBR Green I, VIC, HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA NED ROX, TEXAS-
RED; CYS, Quasar-670; CYCS.S, Quasar-705 LCRed"”, autoritatea
contractanta invedereaza urmatoarele:

Avand o paleta cat mai larga de fluorofori ce pot fi detectati
permite folosirea tuturor kiturilor de pe piata, demonstrand astfel ca
acest echipament este ,deschis”.

Un colorant de tipul Quasar 705 sau LC red 705 permite utilizarea
tehnologiilor de amplificare (tip FRET) cu HybProbe - sonde duble,
crescand astfel flexibilitatea si deschiderea in selectarea kiturilor de
detectie.

Alti producatori care indeplinesc aceasta conditie:

1/ https://biosan.lv/products/real-time-pcr-bioquant-96/

2/https://vvvvw.labtron.com/analvtical-instruments/thermal-
cvcler/real-time-pcr/Irtp-b30

3/ Labstac PRII REAL-TIME THERMAL CYCLER

Referitor la criticile referitoare la cerinta ,Domeniul de excitatie:
300—800 nm" si ,Domeniul de emisie: 500—800 nm", autoritatea
contractanta arata ca domeniile extinse de excitatie si emisie permit
utilizarea altor fluorofori in afara celor deja enumerati dovedind astfel,
din nou, ca echipamentul este de tip ,,deschis”.

Oricare fluorofor care este enumerat, dar al altor producatori, poate
fi legitim inlocuit/folosit daca domeniul spectral de excitatie cade Ia
aceeasi lungime de unda +/- 30 nm, la fel si pentru emisie. Spre
exemplu, Quasar 670 este inlocuibil cu exact aceleasi performante de
Cy5. Exemplul indicat asigura deschiderea pentru folosirea practic a
oricaror coloranti disponibili in kiturile de detectie si implicit a mai multor
combinatii absolut necesare in experimentele de genotipare cu
multiplexare.

Referitor la critica privind cerinta , Functie SOAK de conservare
la temperatura joasa", aceasta arata ca functia SOAK (functie care
permite mentinerea temperaturii blocului de amplificare la o temperatura
scazuta 4 grade C) este justificata obiectiv in scopul conservarii
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reactivilor/produsilor de amplificare pentru start program intarziat/la
sfarsitul programului, pana la depozitare, in scop preparativ.

Autoritatea sustine ca se poate oferta ca si echivalent (daca se
cerea clarificare): sa permita functia de soak/hold/mentinere
temperatura joasa, la 4-8°C a reactivilor/ampliconilor. Exista foarte
multe echipamente care au aceasta posibilitate printre care: BioRad linia
de instrumente CFX, Bio Molecular Systems Mic PCR, Thermo Fischer
Scientific QuantStudio, QIAGEN Rotorgene

- In ceea ce priveste critica referitoare la cerinta ,,Domeniu de
volume de reactivi: 5—100 fii", se arata ca cerinta de a putea lucra
volume de proba de la 5 ul pana la 100 ul asigura posibilitatea testarii
unui numar cat mai larg de kituri si a tipurilor de probe. Nu poate aduce
un avantaj marirea volumului minim de proba la 10 ul, deoarece pe
langa ingradirea libertatii de a alege dintr-o gama cat mai extinsa de
kituri ar duce si la o crestere a consumului de reactivi.

- Referitor la ,,Cerinte ambient: 10"C—30°C, umiditate relativa
<=70%", autoritatea sustine ca se poate include in cadrul unei erate ori
clarificari modificarea cerintei referitoare la temperatura ambientala,
astfel: 15°-max. 25° C, cu monitorizarea permanenta a conditiilor de
mediu: temperatura si umiditate in conformitate cu indicatiile
producatorilor de echipamente si medicale si cu mentinerea valorii de
umiditate relativa fara condens <=70%.

Conditiile standard de temperatura si umiditate in laborator, in
conformitate cu ghidurile calificate de reglementare, sunt factori vitali
incluzand controlul calitatii. Controlul Ambiental este absolut necesar cel
putin pentru urmatoarele:

- Prevenirea contaminarii probelor

- Stoparea/blocarea cresterii bacteriene

- Acumularea statica pe instrumente/echipamente

- Erori de calibrare sau/si de masurare, protectia echipamentului

(hold la temperatura joasa)

- Rapoarte de incertitudine problematice referitoare la eficacitatea

rezultatelor calibrarilor

Laboratorul doreste sa implementeze un sistem strict de control al
calitatii care sa includa respectarea parametrilor optimi si, in consecinta,
si compatibilitatea instrumentelor cu aceste cerinte, astfel incat
mentinerea/controlul acestor parametri presupune ca si instrumentele ce
functioneaza in ambientul de laborator sa suporte prin constructie
anumite limite. Avand in vedere valorile optime recomandate, cerinta se
poate modifica la intervalul de temperatura in 15°C- 30°C. In privinta
umiditatii, cerinta nu este restrictiva, un instrument care functioneaza la
85% umiditate relativa va functiona si la <70%.

- Referitor la critica privind cerinta ,,Dimensiuni: 410x386x352
mm”, aceasta arata ca, avand in vedere spatiul restrédns disponibil
pentru aceste echipamente, se justifica dimensiuni cat mai reduse, astfel
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ca se pot modifica, prin clarificare, dimensiuni maximale acceptate ca
fiind de 420/400/400 mm per echipament.

Avand in vedere ca se realizeaza o comparatie intre instrumentul
Roche-Cobas 4800 ... si instrumentul care ar apartine producatorului
BIOER China, autoritatea contractanta face urmatoarea precizare:

Instrumentul contestatoarei este unul de tip "inchis", care
restrictioneaza accesul altor teste apartinand altor producatori.

Astfel, nu mai pot fi utilizate teste cu performante flexibile, cat mai
ridicate si adaptate concret nevoilor autoritatii contractante (sa fie
utilizate in deplin acord cu nevoile de teste dintr-o zi, care pot diferi de la
o zi la alta - numarul zilnic de probe nu poate fi fix ci, este varibil).

La acest moment, pe piata exista mai multi producatori care
indeplinesc aceste cerinte si care satisfac pe de deplin nevoile sale
concrete ale autoritatii contractante.

Concluzia autoritatii contractante este ca, din propunerile de
modificare a parametrilor acestor cerinte, rezulta ca alegerea intervalelor
cat si a procentelor de marja +/- sunt calculate astfel incat sa fie pliabile
pe caracteristicile instrumentului apartinand contestatoarei, in opinia sa,
acceptarea acestora reprezentdnd o denaturare evidenta a concurentei
cat si o imixtitudine in identificarea metodei si a modului de lucru propriu
Institutului. De asemenea, este evident ca nu exista nicio consecventa a
marjelor procentuale "indicate", acestea fiind sugerate pentru a fi
indeplinite 100% de catre contestator.

- Autoritatea contractanta invedereaza ca, chiar daca producatorul
BIOER este din afara spatiului comunitar (China), potentialul ofertant
este din UE, respectiv din Romaéania (SC Precisa SRL), conform
contestatoarei.

- Art. 25 din Directiva 2014/24/UE prevede ,,in masura in care intra
sub incidenta anexelor 1, 2,4 si 5 si a notelor generale la apendicele I al
Uniunii Europene la AAP si a celorlalte acorduri internationale care
prevad obligatii in sarcina Uniunii, autoritatile contractante acorda
lucrarilor, produselor, serviciilor si operatorilor economici ai semnatarilor
acestor acorduri un tratament nu mai putin favorabil decat tratamentul
acordat lucrarilor, produselor, serviciilor si operatorilor economici din
Uniune”. Asadar, din analiza acestui articol invocat de contestatoare, nu
exista limitarea "doar pentru operatorii economici din statele semnatare
ale acordurilor la care face referire acest text de lege", ci tratamentul
acordat operatorilor din afara UE/SEE trebuie sa fie egal/identic cu cel
pentru ofertantii extracomunitari.

- In ceea ce priveste critica petentei referitoare la "neutilizarea cat
mai eficienta a fondurilor publice", autoritatea invedereaza ca prin
cerintele tehnice prevazute de caietul de sarcini se urmareste achizitia de
instrumente de laborator care sa permita achizitia de teste cu
performante flexibile, cat mai ridicate si adaptate concret nevoilor sale si
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nu achizitia de teste care sa poata fi lucrate doar pe sisteme de tip inchis
(COBAS 4800).

- O linie completa de RT-PCR reflecta echipamentele care permit
testarea prin RT-PCR a probelor, astfel din toti pasii care sunt implicati in
acest proces numai echipamentul de RT-PCR este necesar la acest
moment in laborator (restul auxiliarelor necesare fiind deja prezente). De
asemenea, pasul de extractie la care se face referire nu este obligatoriu
pentru a se putea efectua aceasta metoda, fiind prezente in piata kituri
care nu necesita extractive / medii de transport al probelor care permit
testarea fara extractie / solutii tampon si care permit o prelucrare
sumara si rapida a probelor pentru a putea fi testate direct etc.

Nu s-a solicitat o linie completa automata pentru HPV. Spatiul
disponibil nu permite acomodarea unui sistem automat, modular sau
compact.

In plus, sistemele automate compacte sau modulare sunt ,,inchise”,
restrictionand procurarea reactivilor si a consumabilelor de la un singur
furnizor. Sistemele automate au meniuri de testare restrictionate la doar
cativa parametri si sunt mari producatoare de deseuri solide si lichide,
iar intretinerea si service-ul sunt costisitoare.

Din acest motiv s-a ales varianta care, din punct de vedere tehnic,
raspunde pe deplin nevoilor Institutului.

- Varianta solicitata prin specificatiile caietului de sarcini nu
presupune risc de contaminare. Toate laboratoarele de analize medicale
au ghiduri stricte privind minimizarea riscurilor de contaminare.
Personalul tehnic prezent in laboratorul unitatii prezinta un grad ridicat
de formare profesionala si experienta extinsa in domeniul biologiei
moleculare.

~Fenomenul de captivitate” invocat de contestatoare se poate
produce in cazul in care s-ar achizitiona echipamentul de tip COBAS, care
nu permite lucrarea testelor de la alti producatori. Scopul Institutului
este achizitia instrumente flexibile si usor de manevrat, conform
specificatiilor din caietul de sarcini, acestea fiind accesibile mai multor
furnizori/ distribuitori.

Urmare punctului de vedere formulat de autoritatea contractanta si
a studierii dosarului achizitiei, petenta a depus concluzii scrise
inregistrate la Consiliu cu nr. 32298/23.06.2021, prin care solicita
admiterea contestatiei, cu argumentele expuse, pe care le mentine in
integralitate (cu exceptiile care decurg din modificarile aduse de catre
autoritate), avand in vedere si urmatoarele considerente:

A. Documentatia de atribuire:

Avand in vedere erata publicata de autoritatea contractantsg,
potrivit careia in valoarea estimata a lotului 2 (ramasa nemodificata)
este vizata achizitia a doua echipamente, petenta apreciaza ca
sustinerile din cuprinsul contestatiei isi mentin caracterul temeinic. Daca
se raporteaza valoarea minima de vanzare a echipamentului Bioer
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(echivalentul sumei de 96.715,97 Lei) la valoarea estimata a lotului 2
(311.457,16 lei, fara TVA), incadrarea acestui producator in aceasta
valoare estimata pentru furnizarea a doua echipamente este cu atat mai
evidenta.

In acelasi timp, considera ca nu se poate sustine ipoteza unei erori
de tehnoredactare in cuprinsul documentatiei de atribuire, in contextul in
care achizitia unei bucati linie completa HPV este mentionata si in
Strategia de contractare, dar si in Referatul de necesitate nr.
7324/19.04.2021 (in care se mentioneaza o valoare estimata mult mai
mare decat cea precizata in documentatia de atribuire, respectiv de
569.453,16 lei fara TVA).

In ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante referitoare la
cele doua consultari de piata, petenta arata ca, dincolo de faptul ca
afirmatiile nu sunt sustinute prin vreun inscris care sa le probeze,
acestea sunt contrazise si de mentiunile din cuprinsul Strategiei de
contractare, in care se arata (la fila 11) ca valoarea estimata a achizitiei
s-a realizat pentru fiecare echipament medical necesar pentru
implementarea proiectului ,Screening pentru Cancerul de Col Uterin si
tratament precoce -SCCUT”, ,stabilit in cazul de fata in urma unor
prospectari de piata realizate de catre specialistii din domeniu pentru a
duce la indeplinire obiectivele si activitatile propuse in cadrul acestui
proiect”.

Or, fata de aceasta situatie, rezulta cu claritate ca, in fapt,
autoritatea contractanta a avut in vedere consultarile de piata realizate
anterior demararii procedurii, in urma informatiilor primite in cadrul
consultarilor de piata, obtinand informatiile necesare care sa ii permita
definirea exacta a specificatiilor tehnice, astfel incat sa nu favorizeze
anumiti producatori.

B. Referitor la motivul de nelegalitate privind favorizarea unui
anumit producator prin specificatiile tehnice impuse ori impunerea unor
specifjcatii tehnice care nu raspund nevoii autoritatii contractante:

In ceea ce priveste favorizarea unui anumit producator prin
specificatiile tehnice impuse, prin punctul de vedere formulat, autoritatea
contractanta afirma, in esenta:

a) Prin referire punctuald la specificatiile tehnice din caietul de
sarcini, subliniate prin contestatia ...Romania, autoritatea contractanta
sustine ca acestea sunt intrunite si de alte instrumente existente pe
piata, provenind de la diferiti alti producatori, instrumente pe care le
nominalizeaza cu titlu exemplificativ;

b) Daca s-ar modifica specificatiile tehnice conform propunerilor
contestatoarei, acceptarea acestor propuneri ar reprezenta o denaturare
a concurentei si o imixtiune in identificarea metodei de lucru propriu
Institutului;

c) Instrumentul contestatoarei este unul de tip ,inchis" care
restrictioneaza accesul altor teste apartinand altor producatori.

Pagina 17 din 28



Singurele specificatii tehnice cu privire la care autoritatea
contractanta precizeaza ca pot fi avute in vedere modificari se refera la:

- Cerinta privind , Cerinte ambient: 10°C—30°C, umiditate relativa
<=70%" (cerinta 30 din caietul de sarcini),

- Cerinta privind ,Dimensiuni: 410x386x352 mm" (cerinta 31 din
caietul de sarcini).

Referitor la specificatiile tehnice, petenta prezinta punctual,
urmatoarele aspecte:

i) Cerinta ,Fluorofori compatibili FAM, SYBR Green |, VIC,
HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA NED ROX, TEXAS-RED; CY5, Quasar-
670; CYC5.S, Quasar-705 LCRed” (specificatia a 4 - a din caietul de
sarcini): contrar celor sustinute prin punctul de vedere, instrumentul RT-
PCR cobas z 480 ofera posibilitatea utilizarii si a altor kituri, din
portofoliul altor producatori, nu numai din portofoliu ...prin canalul
deschis UDF (User Defined Flow), pentru dezvoltarea aplicatiilor proprii,
PCR online combinat cu cicluri rapide pentru pana la 96 de probe. -
referinta, pag. 25 din documentul 2_UDF
Manual_c48k_2.1JIJDF1.0_EN_Intranet (1) - Anexa 1.

ii) Cerinta ,Domeniul de excitatie: 300-800 nm" (cerinta 7 din
caietul de sarcini) si cerinta ,,Domeniul de emisie: 500—800 nm"
(cerinta 8 din caietul de sarcini): autoritatea contractanta face din nou
referire la instrument deschis conditionat de domeniile extinse de
excitatie si emisie a colorantilor (fluoro florii or). Petenta mentioneazaca,
in plus fata de afirmatiile prezentate la punctul i), RT-PCR cobas z 480
este instrument deschis, iar ca referinta ataseaza insertul kitului pentru
amplificarea/detectia genei CoV RdRP, produs de compania germana TIB
Molbiol, si unde la pagina 2 este mentionat ca se poate utiliza canalul
deschis (UDF) al instrumentului cobas z 480, pentru testarea genei.

iii) Cerinta ,,Dimensiuni: 410x386x352 mm” (cerinta 31 din
caietul de sarcini: Dimensiunile maxime propuse de autoritatea
contractanta, respectiv 420 x 400 x 400 mm califica, in plus fata de
LineGene 9600 Plus, doar instrumentele Rotor-Gene Q si Mic qPCR din
cele 6 mentionate de autoritate ca potential eligibile, adica: CFX96,
QuantStudio 5, Rotor-Gene Q, Mic gPCR, Bio-Quant 96, LRTP-B30. Cu
toate acestea, ambele instrumente, Rotor-Gene Q si Mic qPCR, nu sunt
eligibile din punct de vedere tehnic cel putin prin lipsa functie SOAK si a
domeniu de volume de reactivi cerut: 5-100 nl, ducand la lipsa
indeplinirii conditiilor tehnice minime cerute de autoritate. Propunerea
petentei pentru reformularea cerintelor minime legate de dimensiunea
instrumentului pune la dispozitia autoritatii contractante
alegerea/calificarea inclusiv a instrumentelor superioare din punct de
vedere al dimensiunilor.

In acelasi timp, se arata ca nicadieri in cuprinsul documentatiei de
atribuire, nu s-a furnizat o schema de amplasament, singurele precizari
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fiind formulate pe calea punctului de vedere fata de contestatia
...Romania.

Totodata, petenta a prezentat, anexat concluziilor, un tabel
comparativ in care sunt inserate specificatiile tehnice cu privire la care a
formulat critici (respectiv cu privire la care autoritatea contractanta a
inteles sa raspunda prin punctul de vedere formulat) si modul in care
aceste caracteristici tehnice sunt sau nu indeplinite de instrumentele
indicate de IOMC ca fiind alternative echipamentului Bioer.

Astfel, petenta concluzioneaza ca singurul instrument care
intruneste toate cerintele minime obligatorii este instrumentul Bioer.
Faptul ca alte echipamente medicale existente pe piata intrunesc o
cerinta punctuala, nu este de natura sa inlature caracterul restrictiv al
specificatiilor tehnice, de vreme ce rezultatul final al evaluarii ofertelor
pentru oricare dintre aceste instrumente alternative va fi de respingere a
ofertelor ca neconforme, fata de netndeplinriea tuturor cerintelor
minime, asa cum este mentionat in mod explicit si in cuprinsul Strategiei
de contractare.

C. Motivul de nelegalitate privind incalcarea principiului utilizarii
eficiente a fondurilor publice:

Petenta invedereaza ca instrumentul modular Cobas 4800 produs
de ...este format din extractorul automat cobas x 480 si RT-PCR cobas z
480. Cobas 4800 este un sistem automat atat pentru extractia
ADN/ARN, cat si pentru amplificarea/detectia copiilor virale extrase.

Aceasta precizeaza ca, in comparatia tehnica din contestatie a avut
in vedere cel din urma instrument, si anume RT-PCR cobas z480, si nu
instrumentul modular cobas 4800, cum mentioneaza autoritatea
contractanta in punctul de vedere. In comparatia tehnica s-au avut in
vedere strict cerintele autoritatii, conform specificatiilor tehnice
"Specificatii instrument de PCR in timp real cu detectie de fluorescente".

Referintele la instrumentul modular cobas 4800 sunt mentionate in
analiza comparativa a fluxului de lucru pentru testarea HPV. Adica este
exemplificat fluxul de testare HPV pentru varianta de testare manuala a
HPV - care presupune extractia HPV ADN manualda i
amplificarea/detectia HPV ADN prin utilizarea unui instrument RT-PCR
versus variante de testare automata - care implica extractie automata
amplificarea/detectia HPV ADN prin utilizarea unui instrument RT-PCR.

De asemenea, petenta subliniaza ca autoritatea contractanta a
mentionat in caietul de sarcini ,linie completa testare HPV”, iar
raportarea in punctul de vedere se face la "o linie completa de RT-PCR".
Or, un RT-PCR este un instrument de sine statator.

Referitor la afirmatia potrivit careia ,De asemenea pasul de
extractie la care se face referire nu este obligatoriu pentru a se efectua
aceasta metoda, fiind prezente in piata kituri care nu necesita
extractie/medii de transport al probelor care permit testarea fara
extractie/solutii tampon”, petenta apreciaza ca, nefiind necesara
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extractia ADN-HPV, autoritatea intentioneaza sa achizitioneze kituri care
presupun prima etapa a fluxului de testare, si nu de extractie a ADN-
HPV, etapa care poate fi manualda sau automata, urmata de cea de-a
doua etapa in care se utilizeaza RT-PCR.

Or, in momentul de fata solutiile producatorilor de kituri pentru
testare ADN-HPV care sunt validate clinic pentru testarea HPV si care nu
necesita extractie de ADN-HPV se reduc la un singur producator, Qiagen,
cu kitul digene HC2 High-Risk HPV DNA, care foloseste tehnologia Hybrid
Capture 2, dar care nu necesita instrument RT-PCR.

Totodata, in ceea ce priveste afirmatiile referitoare la echipamente
,care permit o prelucrare sumara si rapida a probelor pentru a putea fi
testate direct etc”, petenta considera ca autoritatea contractanta face
referire la kiturile de testare tip ,point of care HPV, care permit o
prelucrare sumara si rapida”, cele de tipul cartusului Xpert HPV (cartus
ce cuprinde toti reactivii necesari extractiei/amplificarii/detectiei ADN-
HPV) si care sunt validate pe instrumentele compacte, complet automate
si "Inchise", respectiv instrumentele GeneXpert produse de Cepheid.
Aceste sisteme de tip , point of care" sunt destinate in special volumelor
foarte reduse de testare si fac inutila din punct de vedere tehnologic
adaugarea altor instrumente/dispozitive de orice natura chiar si RT-PCR.

Privitor la alegatiile autoritatii contractante privind fenomenul de
captivitate, petenta arata ca instrumentul RT-PCR cobas z 480 ofera
posibilitatea utilizarii si a altor kituri, din portofoliul altor producatori, nu
numai din portofoliu Roche, prin canalul deschis UDF (User Defined
Flow), pentru dezvoltarea aplicatiilor proprii, PCR online combinat cu
cicluri rapide pentru pana la 96 de probe. - referinta, pag. 25 din
documentul 2JJDF ManualLc48k_2.1_UDF1.0_EN_Intranet (1).

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

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
licitatie deschisa, pe loturi, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. CN1031069 din 20.05.2021 si a documentatiei de
atribuire aferente, pentru atribuirea unui contrcat avand ca obiect
~Furnizare a unui numar de 12 echipamente medicale necesare in cadrul
proiectului «Screening pentru cancerul de col uterin si tratament precoce
- SCUT»", LOT 2 - ,Linie completd pentru HPV - 1 bucata”, valoarea
totala estimata fiind de 1.445.810,76 lei, fara TVA. Criteriul de atribuire
stabilit este ,Pretul cel mai scazut”. Valoarea estimata a lotului 2,
contestat, este de 311.457,16 lei, fara TVA.

Impotriva prevederilor documentatiei de atribuire, in ceea ce
priveste lotul 2, SC ...SRL a formulat prezenta contestatie, solicitand
eliminarea sau modificarea unor cerinte minime din caietul de sarcini
stabilite aferente produsului ,Linie completa pentru HPV”.
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Consiliul constata ca la dosarul cauzei a fost depusa de catre
SC ...SRL recipisa de consemnare a cautiunii nr. 207229952/1 din
26.05.2021, a sumei de 6.229,14 lei, emisa de CEC - Sucursala Victoria,
respectandu-se, astfel, dispozitiile art. 611 din Legea nr. 101/2016.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 611
alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016.

Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca prin contestatia depusa de
SC ...SRL sunt formulate critici cu privire la doua aspecte, dezvoltate si
argumentate prin contestatie si concluzii scrise, cu privire la:

- favorizarea prin specificatiile tehnice restrictive impuse prin
documentatia de atribuire, a wunui/unor anumit/i producator/i ori
impunerea unor specificatii tehnice care nu sunt de natura a satisface
nevoile autoritatii contractante si care incalca dispozitiile art. 154 din
Legea nr. 98/2016 si ale art. 20 alin. (1) din HG nr. 395/2016; si

- modul de intocmire a documentatiei de atribuire duce la
incdlcarea principiului utilizarii eficiente a fondurilor structurale, dar si a
fondurilor publice si implicit a principiului eficientei economice.

Cu privire la primul aspect, respectiv favorizarea prin specificatii
tehnice a unui/unor producator/producatori, specificatii care nu ar
satisface nevoile autoritatii contractante, contestatoarea critica
urmatoarele cerinte minime din caietul de sarcini:

a) ,Domeniul dinamic 1 - 101°”

b) ,,Fluorofori compatibili FAM, SYBR Green I, HEX, TET, JOE,
CY3, TAMRA NED ROX, TEXAS-RED; CY5, Quasar-670; CYCS5.5,
Quasar-705 LCRed”

c) .Domeniul de excitatie 300 — 800 nm”

d) ,Domeniul de emisie: 500 - 800 nm”

e) ., Functie SOAK de conservare la temperatura joasa”

f) ,Domeniu de volume de reactivi: 5 — 100 ul”

g) .Cerinte ambient: 10°C - 30°C, umiditate relativa
<=70%"

h) ,,Dimensiuni: 410x386x352".

Consiliul constata ca prin punctul de vedere depus la dosarul
cauzei, autoritatea contractanta achieseaza la trei dintre solicitarile
contestatoarei cu privire la modificarea cerintelor minime stabilite la
literele e), g) si h), motiv pentru care va admite criticile si va obliga
autoritatea contractanta la comunicarea masurilor de remediere luate,
prin intermediul SEAP.

Prin concluziile scrise depuse la dosarul cauzei, contestatoarea este
de acord cu aceste modificari, imprejurare fata de care, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta la modificarea cerintelor de la lit. g) si h),
astfel:

- g) ,Cerinte ambient: 10°C - 30°C, umiditate relativda <=70%" se
va citi ,Cerinte ambient: 15°C - 30°C, umiditate relativa <=70%";
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- h) in ceea ce priveste cerinta , Dimensiuni: 410x386x352",
respectiv dimensiunile echipamentului, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta trebuie sa stabileasca un interval de toleranta de +/- mm si
nu sa stabileasca cerinte fixe, acestea fiind proprii fiecarui producator.

In aceeasi situatie se afla si critica contestatoarei cu privire la
cerinta ,Functie SOAK de conservare la temperatura joasa”
aratdnd ca este preluata din manualul de utilizare Bioer - Line Gene
9600, nu este justificata obiectiv, iar pentru a da posibilitatea
operatorilor economici de a depune propuneri tehnice trebuia sa se
defineasca un interval de temperatura joasa si utilitatea acestei functii in
metodologia de testare a HPV, fiind incalcate astfel dispozitiile art. 154
din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin. (1) din HG nr. 395/2016.

Cu privire la aceasta cerinta, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta a aratat prin punctul de vedere care este necesitatea
mentinerii acestei cerinte. O astfel de justificare vine din faptul ca functia
SOAK este o functie care permite mentinerea temperaturii blocului de
amplificare la o temperatura scazuta de 4 grade C si are scopul
conservarii reactivilor/produsilor de amplificare pentru start program
intarziat/la sfarsitul programului, pana la depozitare, in scop preparativ.

Cu toate acestea autoritatea contractanta admite ca se poate oferta
ca si echivalent functia de soak/hold/mentinere temperatura joasa, la 4-
80C a reactivilor, cu precizarea ca sunt patru producatori pe piata de
profil care pot indeplini aceasta cerinta.

Prin urmare, avand in vedere ca prin punctul de vedere autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei potrivit careia pentru
a nu mai fi restrictiva trebuia sa fie definit intervalul de temperatura
joasa si utilitatea acestei functii, Consiliul va admite critica si va obliga la
completarea cerintei ,, Functie SOAK de conservare la temperatura
joasa” cu mentiunea ,,Se poate oferta ca si echivalent: sa permita
functia de soak/hold/mentinere temperatura joasa, la 4-8°C a
reactivilor/ampliconilor”

Consiliul urmeaza a analiza fiecare dintre cerintele minime criticate
cu privire la care autoritatea contractanta considera ca nu sunt motive
imtemeiate de eliminare sau modificare a acestora.

Prin urmare, analizand cerinta minima de la litera a), respectiv a)
~Domeniul dinamic 1 - 101°”, Consiliul constata ca SC ...SRL solicita
eliminarea acesteia, intrucat este o cerinta care poate fi indeplinita doar
de echipamentul ofertat de Hangzhou Bioer Technology Co., Ltd.
(BIOER), acesta fiind astfel favorizat, invocand totodata ca o astfel de
cerintAé nu aduce niciun avantaj real autoritatii contractante.

In solutionarea criticilor, Consiliul constata, contrar sustinerilor
contestatoarei, ca autoritatea contractanta face dovada ca exista si alti
producatori care pot oferta echipamente care indepliniesc aceasta cerinta
(BioRad linia de instrumente CFX, Bio Molecular Systems Mic PCR,
Thermo Fisher Scietific QuantStudio, QIAGEN Rotorgene), precizand
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totodata ca in portofoliul contestatoarei nu ar exista un echipament care
sa Indeplineasca aceasta cerinta, imprejurare fata de care critica potrivit
careia este favorizat un singur producator se dovedeste nefondata.

Tot nefondata se dovedeste a fi si critica potrivit careia cerinta nu
ar aduce vreun avantaj autoritatii contractante avand in vedere ca
singura care poate stabili care sunt nevoile sale reale este autoritatea
contractanta.

Consiliul constata ca legiuitorul a avut in vedere ca achizitionarea
de produse, servicii si lucrari sa se faca potrivit nevoilor proprii ale
autoritatilor contractante stabilind in acest sens la art. 20 alin. (10) din
HG nr. 395/2016 ,Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnicd ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante”.

Autoritatea contractanta sustine ca numarul de copii ar fi
determinat de calitatea reactivilor in zona inferioara de sensibilitate iar
contestatoarea a criticat tocmai limita superioara, limita pe care
echipamentul contestatoarei nu o indeplineste.

Referitor la sustinerile autoritatii contractante din punctul de vedere
cu privire la acest aspect contestatoarea nu I|-a infirmat prin concluzii
scrise, situatie in care s-ar putea concluziona ca solicitarea de eliminare
a cerintei a avut ca motiv neindeplinirea de catre produsul sau a
acesteia. Faptul ca un producator nu indeplineste o cerinta nu este un
motiv intemeiat de a o elimina sau modifica de vreme ce autoritatea
contractanta are nevoie ca echipamentul sa o indeplineasca si a justificat
de ce are nevoie ca cerinta, asa cum a fost stabilita, sa fie indeplinita.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge ca nefondate criticile.

Cu privire la cerinta minima de la litera b) ,,Fluorofori compatibili
FAM, SYBR Green I, HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA NED ROX, TEXAS-
RED; CY5, Quasar-670; CYC5.5, Quasar-705 LCRed”, Consiliul
constata ca se solicita eliminarea cerintei intrucat ar favoriza un singur
producator contestatoarea prezentand totodata informatii cu privire la
tipul de fluorori care sunt compatibile cu echipamentele
producatorilor ...— Cobas 4800 User Defined Workflow (UDF), Biorad,
Thermo Fisher si Agilent Stratagene. Cerinta este considerata excesiva
de catre contestatoare si raportat la domeniul de excitatie solicitat prin
caietul de sarcini, respectiv 300-800 nm, interval care nu ar justifica
alegerea fluoroforilor de la aceasta cerinta in conditiile in care pentru
aceste fluoruri limita minima necesara este cuprinsa intre 400 -750 nm.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta justifica alegerea unei
palete mai mari de fluorofori prin faptul ca aceasta ii permite folosirea
kiturilor de pe piata, prin urmare, cerinta nu are un caracter restrictiv, ci
mai degraba un caracter permisiv.
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Ca si in cazul cerintei anterior analizate, autoritatea contractanta a
facut dovada ca sunt pe piata de profil si alti producatori care pot
indeplini aceasta cerinta, astfel incat critica referitoare la favorizarea
unui anumit producator va fi respinsa.

In ceea ce priveste caracterul restrictiv al cerintei care poate fi
eliminat printr-o eventuala modificare a acesteia (sau eliminare a
acesteia), Consiliul constata ca prin aprecierea contestatoarei ca este
necesar a se modifica cerinta la un interval mai mic, respectiv 400-
740nm fata de 300-800nm, acesta ar constitui, in fapt, o restrictionare la
participarea la procedura de atribuire prin permiterea de a oferta doar a
operatorilor economici a caror produse se pot incadra doar in acest
interval.

Consiliul constata ca la stabilirea cerintei autoritatea contractanta a
respectat dispozitiile art. 154 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, potrivit
carora ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”,

Solicitarea de eliminare a cerintei se dovedeste de asemenea
nefondata avand in vedere ca autoritatea contractanta are dreptul sa
stabileasca specificatiile tehnice pentru echipamentul ce urmeaza a fi
achizitionat, astfel incat sa corespunda nevoilor proprii, conform art. 20
alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Consiliul constata ca SC ...SRL nu a dovedit caracterul restrictiv al
cerintei criticate ci doar a apreciat ca nu ar fi in mod corect stabilita
raportat la cernta privind domeniul de excitatie fata de care considera ca
intervalul trebuia sa fie mai mic, fara insa a demonstra necesitatea
eliminarii acestei cerintei, context in care va respinge ca nefondate
criticile.

Referitor la cerinta minima de la litera c) ,,Domeniul de excitatie
300 - 800 nm”, contestatoarea o considera restrictiva, apreciind ca
domeniul de excitatie ar trebui sa fie intre 400 (+/- 20%)nm si 650 (+/-
15%)nm. In sustinerea criticii arata ca domeniul de excitatie solicitat de
300 - 800nm nu justifica alegerea fluoroforilor (FAM, SYBR Green I, VIC,
HEX, TET, JOE, CY3, TAMRA ROX, TEXAS-RED; CY5, Quasar-670;
CYC5.5, Quasar-705) in conditiile in care limita minima de excitatie
pentru acestea este de minim 400 nm si maxim de 750nm, aratand ca
produsul sau ...- Cobas 4800 User Defined Workflow (UDF) are un
domeniu de excitatie 465-680nm (Biorad 450-730nm, ThermoFisher
450-600nm, Agilent Stratagene 350-750nm)

Critici similare sunt formulate si cu privire la cerinta minima de la
litera d) ,Domeniul de emisie: 500 — 800 nm"”, pe care o considera
de asemenea restrictiva, apreciind ca pentru a nu mai putea fi
considerata astfel ar putea avea urmatoarea formulare ,Domeniul de
emisie: intre 500(+/-)nm si 700(+/-)nm”. In sustinerea acestei
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consideratii contestatoarea indica domeniul de emisie a mai multor
produse, echipamentul sau ...— Cobas 4800 User Defined Workflow
(UDF) avand domeniul de emisie 510-700nm (Biorad 450-730nm,
Thermo Fisher 500-640nm - Quantstudio 3/500-730nm - Quantstudio 5,
Agilent Stratagene 350-700nm).

Autoritatea contractanta isi sustine prin punctul de vedere
necesitatea mentinerii celor doua cerinte (lit. ¢ si lit.d) aratédnd ca
domeniile extinse ale acestor doua cerinte, respectiv de excitatie si
emisie, permit utilizarea altor fluorofori in afara celor deja enumerati,
precizand ca isi doreste achizitionarea unui produs ,deschis”.

Un alt argument al autoritatii contractante este acela ca oricare
fluofor care este enumerat dar care nu se regaseste ca atare in lista de
compatibilitati a altor producatori, poate fi inlocuit/folosit dacd domeniul
spectral de excitatie, respectiv emisie, cade la aceeasi lungime de unda
+/-30 nm.

Analizdnd criticile formulate cu privire la aceste doua cerinte,
sustinerile partilor si dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata ca
intervalele pentru cele doua domenii au fost stabilite de catre autoritatea
contractanta astfel incat sa corespunda nevoilor proprii, tinand seama si
de dispozitiile art. 154 alin. (6) din Legea nr.98/2016, in sensul de a
elimina caracterul restrictiv al acestora si de a permite participarea la
procedura de atribuire a cat mai multor ofertanti.

In mod evident, autoritatea contractantd justifici atat necesitatea
stabilirii si mentinerii acestor cerinte, arata ca asa cum au fost acestea
stabilite nu sunt restrictive, ci dimpotriva permisive si pot si indeplinite
de mai multi producatori din piata de profil, motiv pentru care nu se
justifica modificarea celor doua intervale in sensul micsorarii acestora,
criticile dovedindu-se nefondate.

Critici similare sunt formulate si cu privire la cerinta ,Domeniu de
volume de reactivi: 5 — 100 ul, pe care o considera de asemenea
restrictiva, aratand ca cerinta a fost preluata din manualul de utilizare a
echipamentului produs de Bioer Liner Gene 9600. Contestatoarea arata
ca echipamentul ...-Cobas 4800 User Defined Workflow (UDF) are
domeniu de volume 10 - 100 pL iar pentru a nu fi restrictiva ,ar putea
avea in vedere” o valoare de 10-50 pL(+/-50%).

Consiliul constata caracterul nefondat al criticilor, in conditiile in
care autoritatea contractanta justifica motivul pentru care a stabilit acest
interval, prin faptul ca acesta asigura posibilitatea testarii unui numar cat
mai larg de kituri si a tipurilor de probe si ca nu i-ar aduce niciun avantaj
marirea volumului de proba la 10 pL intrucat ingradirea libertatii de a
alege dintr-o gama cat mai extinsa de kituri ar duce si la o crestere a
consumului de reactivi.

Asa cum rezulta din argumentele prezentate de contestatoarea,
echipamentul pe care doreste sa il oferteze nu indeplineste cerinta
stabilita de catre autoritatea contractanta, ci, asa cum afirma prin
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contestatie ,...— Cobas 4800 User Defided Workflow (UDF) are un
domeniu de volume 10- 100 uL”, interval pe care il solicita a fi modificat
astfel incat si produsul sau sa poata indeplini aceasta cerinta.

Consiliul  va retine in solutionare, contrar sustinerilor
contestatoarei, ca cerintele minime pot fi indeplinite si de alti producatori
si nu exclusiv de producatorul Hangzhou Bioer Technology Co., Ltd.
(BIOER) si ca cerinte criticate nu au caracter restrictiv decat pentru
produsele care nu le indeplinesc, insa acesta nu este un motiv intemeiat
de a formula contestatie si de a solicita eliminarea lor sau modificarea lor
astfel incat produsul contestatoarei sa le poata indeplini.

Este retinut in solutionare faptul ca anterior initierii procedurii de
atribuire autoritatea contractanta a facut demersuri de prospectare a
pietei solicitdnd oferte de la mai multi producatori, inclusiv de Ia
contestatoare, pentru a stabili cat mai corect specificatiile tehnice in
vederea inlaturarii unui eventual caracter restrictiv al acestora si pentru
a putea stabili valoarea estimata a produselor.

Consiliul retine ca prin propunerile de eliminare sau modificare a
cerintelor de catre contestatoare se urmareste, in fapt, eliminarea sau
modificarea acestora, pentru a permite echipamentului produs de SC
...GRL sa poata fi ofertat in prezenta procedura de atribuire, or,
acceptarea in totaliatate a acestor solicitari ar condue la denaturarea
concurentei.

Referitor la criticile aduse cu privire la incadlcarea utilizarii eficiente
a fondurilor publice, Consiliul constata ca SC ...SRL arata ca desi in
caietul de sarcini este mentionat ca obiect al lotului 2 ,Linie completa
pentru HPV”, sunt prezentate doar specificatii tehnice ale unei singure
componente a liniei de testare HPV, respectiv cele ale instrumentului de
PCR in timp real, lipsind din obiectul achizitiei echipamentul de extractie.

In solutionarea criticilor, Consiliul are in vedere ca prin punctul de
vedere autoritatea contractanta a justificat prin faptul ca doar
echipamentul de RT-PCR este necesar in acest moment in laborator
existand auxiliarele necesare cat si faptul ca nici spatiul nu permite
amplasarea unui sistem automat, modular sau compact.

Prin urmare, si cu privire la acest aspect, Consiliul constata
nefondate criticile, autoritatea contractanta fiind in masura sa
stabileasca necesitatile proprii iar specificatiile tehnice indicate in
documentatia de atribuire permit ofertarea produsului, fapt pe care de
altfel contestatoarea nu I-a contestat, situatie in care nu se poate aprecia
ca pentru faptul ca autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze doar
produsul pentru care a stabilit cerinte nu conduce la concluzia unei
utilizari neeficiente a fondurilor publice.

Legat de sustinerile privind valoarea estimata, care in opinia
contestatoarei ar fi nejustificat de mare (de peste trei ori), avand in
vedere preturile pietei, apreciind ca se urmareste favorizarea
producatorului extracomunitar Bioer care, in acest context, ar oferta
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produsul la un pret de dumping, cat si stabilirea unei valori estimate de
trei ori mai mare pentru a masca eludarea dispozitiilor OUG nr. 25/2021.

Consiliul va respinge ca nefondate si aceste critici constatand ca in
ceea ce priveste valoarea estimata aceasta avea ca obiect 2 produse si
nu 1 asa cum in mod gresit s-a mentionat initial in documentatia de
atribuire, eroare materiala care a fost indreptata si comunicata
operatorilor economici prin Anuntul tip eratda EN1028693 publicata in
JOUE si in SEAP in data de 08.06.2021.

In ceea ce priveste critica potrivit careia autoritatea contractanta a
incercat eludarea prevederilor OUG 25/2021, Consiliul constata ca
aceasta nu este de interes in aceasta etapa.

Astfel, fata de cele constatate anterior, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul constata caracterul fondat
al contestatiei motiv pentru care va admite, in parte, contestatia
formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta la modificarea documentatiei de atribuire, cu respectarea
considerentelor din motivare si a prevederilor legale in vigoare, cat si
stabilirea unui nou termen de depunere si de deschidere a ofertelor, nu
mai devreme de 10 zile de la data publicarii masurilor respective.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite,
in parte, contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ....

Obliga autoritatea contractanta la modificarea documentatiei de
atribuire, cu respectarea considerentelor din motivare si a prevederilor
legale in vigoare.

Obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de
remediere adoptate, cu stabilirea unui nou termen de depunere si de
deschidere a ofertelor, nu mai devreme de 10 zile de la data publicarii
masurilor respective.

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire in termen de 15 zile de
la comunicarea prezentei.

Prezenta decizie este 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 de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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