In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 5/2420/03.08.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 40411/04.08.2021,
depusa de catre SC ...SRL, cu sediul in ... avand numar de inregistrare la
Oficiul Registrului Comertului ... si Cod Unic de Inregistrare ... formulata
impotriva procedurii de licitatie deschisa online privind atribuirea
acordului - cadru avand ca obiect ,Reactivi pentru analize de laborator”
- lot 2, organizata de catre ... cu sediul in ... in calitate de autoritate
contractanta, s-a solicitat:

- In principal, sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la
remedierea aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire
aferente lotului nr. 2 al procedurii,

- in subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile masuri de
remediere, anularea procedurii in ceea ce priveste lotul nr. 2.

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

Prin contestatia nr. 5/2420/03.08.2021, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 40411/04.08.2021,
SC ...SRL, in calitate de operator economic interesat de participarea la
procedura de atribuire in cauza, critica faptul ca autoritatea contractanta
a definit specificatiile tehnice ale produselor solicitate prin indicarea
expresa a unui anumit producator si impunerea drept cerinte minime
obligatorii specificatii tehnice caracteristice respectivului producator,
eliminand astfel total optiunea ofertarii unor produse echivalente care ar
satisfice, la acelasi nivel de calitate, necesitatile obiective ale acesteia.

Contestatoarea, mentioneaza ca potrivit art. 155 din Legea nr.
98/2016, coroborat cu principiile atribuirii contractului de achizitie
publica, autoritatea contractanta are obligatia sa elaboreze specificatii
tehnice intr-un grad de detaliu de natura sa nu aduca atingere liberei
concurente si principiului tratamentului egal si al nediscriminarii. In acest
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sens, autoritatea contractanta este obligata sa limiteze descrierea
specificatiilor tehnice doar la acele detalii necesare satisfacerii
necesitatilor sale obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in
calea participarii la procedura de atribuire.

Totodata, potrivit art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016,
specificatiile tehnice sunt definite ca reprezentand "cerinte, prescriptii,
caracteristici de naturd tehnica ce permit fiecarui produs: serviciu sau
lucrare sa fie descris. in mod obiectiv. intr-o manierd corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante".

Autoritatea contractanta nu a utilizat niciuna dintre modalitatile
stabilite de legiuitor la art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, ci a ales
sa defineasca specificatiile tehnice prin raportare la caracteristicile
specifice produselor unui anumit producator.

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

Rezulta astfel ca:

(i) modalitatile de stabilire a specificatiilor tehnice prevazute la
alin. (1) al art. 156 sunt exprese si limitative, autoritatile contractante
fiind obligate sa le respecte la elaborarea caietului de sarcini, iar

(i) modalitatea de stabilire a specificatiilor tehnice reglementata
de alin. (3) al aceluiasi articol reprezinta o modalitate exceptionala de
definire a specificatiilor tehnice, modalitate care poate fi utilizata de
autoritatile contractante doar in situatiile expres si limitativ prevazute de
acest text de lege.

Astfel, autoritatea contractanta ar fi avut dreptul sa defineasca
specificatiile tehnice prin indicarea "unui anumit producator, unei
anumite origini sau procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile
furnizate de un anumit operator economic" exclusiv in situatia in care
"nu este posibila o descriere suficient de precisa si de inteligibild a
obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile alin. (1)", respectiv
nu ar fi putut defini specificatiile tehnice printr-una dintre metodele
obligatorii reglementate de art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Or, in cazul prezentei proceduri, pentru lotul nr. 2 este posibila
definirea specificatiilor tehnice prin raportare la cel putin metoda
reglementata de art. 156 alin. (1) lit a), respectiv "prin raportare la
cerinte de performanta sau cerinte functionale, inclusiv caracteristici de
mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul”.

Totusi, autoritatea contractanta a ales sa defineasca specificatiile
tehnice prin stabilirea de cerinte minime obligatorii care reprezinta doar
caracteristici functionale specifice unui anumit producator, care nu
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raspund niciunei necesitati functionale sau de performanta pentru
autoritatea contractanta.

Astfel, 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
litera a) a alin. (1) al 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.

Contestatoarea invedereaza ca cele trei loturi ce formeaza obiectul
prezentei proceduri fac parte din categoria "Reactivi cu punerea la
dispozitie a analizorului automat"”, fiind stabilita drept cerinta minima
obligatorie punerea la dispozitie, cu titlu gratuit, a echipamentului indicat
pentru utilizarea reactivilor:

"In prezent, laboratorul spitalului nu detine analizoare automate
pentru efectuarea tuturor analizelor de laborator. Din acest motiv, s-a
identificat necesitatea pentru incheierea acordurilor - cadru de furnizare
Reactivi de Ilaborator de Dbiochimie, coagulare, hematologie,
microbiologie, imunologie, cu punerea la dispozitie a analizoarelor
automate, pentru o perioada de 24 de luni."

Astfel, autoritatea contractanta 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
analizorul ce urmeaza sa fie pus la dispozitie, cu titlu gratuit, dupa cum
se solicita in caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta a incalcat grav principiul nediscriminarii si
al tratamentului egal la definirea specificatiilor aferente lotului nr. 2,
rezultand specificatii tehnice restrictive, nejustificate in raport de
necesitatile sale obiective si care au doar efectul impiedicarii liberei
concurente.

In cadrul lotului nr. 2 al procedurii, se solicita "Reactivi pentru
analize de coagulare cu punerea la dispozitie a analizorului automat”,
pentru care a fost stabilita cerinta de punere la dispozitie cu titlu gratuit
a analizorului compatibil.

In acest sens, contestatoarea reitereaza faptul ca autoritatea
contractanta nu detine un anumit echipament pentru realizarea
analizelor vizate pentru achizitia acestor reactivi si, astfel, nu are nicio
justificare pentru a impune achizitionarea de reactivi compatibili cu un
produs anume de pe piata sau punerea la dispozitie a respectivului
produs.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta nu numai ca indica -
indirect, prin impunerea unor specificatii tehnice excesiv de detaliate
echipamentul dorit, dar si defineste specificatiile aferente reactivilor
solicitati prin raportare la caracteristicile specifice, pur functionale (nu de

Pagina 3 din 25



performanta) ale reactivilor producatorului Siemens, singurii reactivi care
pot fi utilizati pe echipamentul Sysmex CA 660, favorizat vadit.

In ceea ce priveste cerintele minime obligatorii impuse in cazul
reactivilor de coagulare, din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice
aferente reactivilor solicitati si analizorului de coagulare, 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 doar catre un anumit produs -
Siemens Sysmex CA 660.

In mod similar, in ceea ce priveste specificatiile aferente reactivilor
solicitati, 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, fiind imposibila
ofertarea unei solutii echivalente pentru acestia.

Contestatoarea puncteaza urmatorele aspecte:

a) fiind evident ca impunerea unei modalitati specifice de
impachetare nu raspunde niciunei necesitati a autoritatii contractante,
este inevitabila concluzia ca este restrictiva limitarea ofertarii la o
metoda fixa de impachetare a reactivilor (specificda unor anumite
produse), fata de care nu este posibila stabilirea unei echivalente;

b) descrierea excesiv si dispropotionat de amanuntita a
reactivilor - pana la detalii privind compozitia chimica a produsului -
anulegzé orice optiune de ofertare a unei solutii echivalente.

In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv suplimentar pentru
determinarea APTT

Reactiv suplimentar pentru determinarea APTT din plasma umana
pe analizorul pus la dispozitia spitalului.

Stabilitatea dupa reconstituire: la 2 - 8 °C 8 sapt/flacon sau mai
mult Forma de prezentare: kit min.100 ml - max. 200 ml",
contestatoarea mentioneaza ca in piata exista solutii pentru
determinarea APTT ce asigura reactivul si clorura aflate in set, cu
impachetare si stabilitate similare din punct de vedere functional.

Aceasta impachetare intr-un set se datoreaza tocmai faptului ca
reactivul si clorura se consuma in mod similar, iar impachetarea
distincta/diferita nu are practic vocatia de crea vreun beneficiu pentru
autoritatea contractanta din punct al impachetarii si stabilitatii intre cele
doua solutii.

Prin impunerea unei impachetari si a unui nivel de stabilitate
diferite - caracteristice reactivilor produsi de catre Siemens, autoritatea
contractanta nu face decat sa ingradeasca accesul la procedura in mod
nejustificat, chiar in detrimentul propriilor nevoi.

Solutia solicitata prin aceasta cerinta se regaseste intocmai in
portofoliul de reactivi Siemens - sub denumirea de ,Calcium Chloride
Solution".
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In scop ilustrativ, contestatoarea redd mai jos extras din Portofoliul
de reactivi Simens:

Reagent Reagent SNN NO. Catalog No. | Package
Name Description Size
Calciu Calcium 10446232 ORHO037 10X15 ML
Chloride Chloride

Solution Solution is

used as a
supplementary
reagent
forvarious
coagulation
tests

Instrument Availability

Systems and Analyzers Sysmex Systems
Reagent | Atellica | BCS XP |BFT II CA-660 |CS- CS-5100
Name 2000/
CS-
2100/
Calcium . . . . o o
Chloride
Solution

Astfel, prin stabilirea acestei cerinte minime sunt eliminati automat
toti operatorii care ar putea oferta solutii pentru determinarea APTT ce
asigura reactivul si clorura intr-un set, cu impachetare si stabilitate
similare din punct de vedere functional.

Pentru claritate, autoritatea contractanta solicita aceasta solutie
drept reactiv suplimentar pentru determinarea APTT - astfel cum este
necesar in cazul producatorului Siemens - fara a tine cont de faptul ca, in
piata, exista producatori care furnizeaza aceasta solutie auxiliara direct
in kitul reactivului de APTT, scutind spitalul de achizitionarea separata a
acesteia.

Intr-o conduita legala, autoritatea contractanta ar fi putut solicita
pur si simplu o solutie de clorura de calciu compatibila cu reactivul de
APTT cu o stabilitate cel putin egala cu stabilitatea reactivului, lasand
astfel libera ofertarea oricarei solutii care acopera aceasta necesitate.

Pentru toate motivele mai sus expuse, contestatoarea solicita
eliminarea acestei cerinte ca fiind disproportionata, irelevanta pentru
necesitatile obiective ale autoritatii contractante si, prin urmare, abuziva,
avand doar rolul de a favoriza un anumit producator.

In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator PT
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Solutie de calibrare destinata calibrarii PT pe analizotul pus la
dispozitia spitalului. S& permita efectuarea concomitenta a doua curbe
de calibrare, una pentru % si una pentru INR

Stabilitatea dupa reconstituire: la -18°C4 saptamani sau mai mult
Forma de prezentare: kit min. 5 nivele, max. 5 ml"”, contestatoarea
mentioneaza ca autoritatea contractanta descrie, restrictiv, modul in
care o0 nevoie a sa trebuie sa fie indeplinita, iar nu nevoia in sine, evitand
sa o defineasca precis, clar si neechivoc astfel incat sa permita
participarea tuturor operatorilor economici interesati.

Chiar daca este doar o adaptare a specificatiilor tehnice a
echipamentul Sysmex CA 660 - cu rol de a crea o aparenta de
rezonabilitate, aceasta descriere excesiva a caracteristicilor tehnice ale
acestui reactiv are doar rolul de a contura pozitia privilegiata a
echipamentului Simens,

In piata exista solutii care nu necesita efectuarea concomitenta a
doua curbe de calibrare, una pentru % si una pentru INR, deoarece
asigura reactivi PT cu ISI foarte apropiat de 1 (sensibilitate crescuta) si
dedicat pe tip de reactiv si tip de aparat.

Conform CLSI, atunci cand valoarea ISI este generica (nu este
dedicata unui reactiv specific si unui model anume de analizor), se
recomanda initial verificarea ISI urmata - doar daca este nevoie - si de
calibrarea ISI/INR, avand in vedere ca CLSI recomanda una din doua
variante atunci cand laboratorul se confrunta cu o valoare ISI generica,
si anume fie verificarea/calibrarea ISI, fie calibrarea INR.

Cu alte cuvinte, achizitionarea unui reactiv PT superior cu ISI foarte
apropiat de 1 si dedicat per tip de analizor si tip de reactiv este o solutie
mult mai eficienta, ce aduce multiple beneficii, precum economie de
timp, economie de reactiv - tinand cont de faptul ca necesita efectuarea
unei singure calibrari in loc de doua concomitente etc.

Astfel, din punct de vedere tehnic, singura necesitate a Spitalului
ce poate fi relevata de aceasta cerinta este domeniul de precizie al
testului PT. Insa, contrar solicitarii autoritatii contractante, aceasta
nevoie nu depinde si nu este influentata de modul de impachetare al
reactivului. Pentru a asigura satisfacerea ei, Spitalul ar fi trebui sa
solicite un anumit interval de precizie, adaptat, care ar fi raspuns nevoii
sale.

In acest sens, precizia testului PT este indeplinita, in practica, in
diferite moduri de diferiti producatori. Astfel, exista producatori care
furnizeaza kitul de calibrare al testului PT cu impachetari diferite si care
pot asigura calibrarea pe un numar diferit de nivele.

Mai mult, nu rezulta carei nevoi a Spitalului ii corespunde cerinta
de congelare pentru 4 saptamani a calibratorului, avand in vedere ca
multiple solutii pe piata care prezinta o Tmpachetare astfel incat un
calibrator se consuma in cadrul unei calibrari, fara a mai fi nevoie de
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pastrarea calibratorului la frigider/congelator dupa
deschidere/reconstituire.

Din punct de vedere practic, o astfel de solutie este mult mai
simplu de utilizat si, cel putin la fel de eficienta, daca nu chiar
superioara, avand in vedere ca fiecare calibrare va beneficia de material
de calibrare proaspat si calibrari mai bune.

Astfel, Spitalul detaliaza in mod excesiv caracteristici tehnice ale
unui anumit producator (Siemens), ca de exemplu 5 nivele si maximum
5 ml ale calibratorilor de PT in cadrul unui Kit, fiind extraordinar de dificil
pentru alti producatori - cu exceptia Siemens - sa se alinieze la o cerinta
atat de detaliata, si avand caracter constructiv deoarece fiecare
producator dezvolta solutii proprii cu impachetari diverse si numar de
nivele ale calibrarii diverse. Cu titlu de exemplu, in masura in care scopul
Spitalului era de a beneficia de un inalt grad de performata/eficienta a
reactivilor, acesta ar fi putut solicita anumite domenii de detectie si
precizie, incurajand astfel o concurenta reala in beneficiul sau.

Pentru cele de mai sus, contestatoarea apreciaza ca se impune
obligarea autoritatii contractante la remedierea acestei cerinte excesiv de
detaliate, care reflecta strict o caracteristica functionala 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.

In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator Fbg

Solutie de calibrare destinata calibrarii Fbg pe analizorul pus la
dispozitia spitalului.

Stabilitatea dupa reconstituire: la -18°C 4 saptaméni/flacon sau
mai mult .

Forma de prezentare: kit max. 10 ml", contestatoarea mentioneaza
ca Spitalul solicita calibratori separati/dedicati pentru testele PT si
Fibrinogen deoarece aceasta este solutia producatorului Siemens
netinand cont de faptul ca pot exista solutii mai simple care ofera un
singur calibrator, universal/pentru toate testele de rutina.

Prin detalierea excesiva a acestei solutii, Spitalul nu face decéat sa
elimine automat ofertarea altor solutii - cel putin la fel de performante,
in detrimentul propriilor nevoi.

In ceea ce priveste cerinta ,Control normal

Plasma de control normal necesara controlului intern pentru testele
de coagulare pe analizorul pus la dispozitia spitalului.

Stabilitatea dupa reconstituire: la -18 °C 4 saptaméni/flacon

Forma de prezentare: kit max. 10 ml", Spitalul solicita trei nivele
de control (in conformitate cu standardele de calitate), cu stabilitati
diferite:

. control nivel normal - 4 saptamani la congelator;
. control nivel patologic - 4 saptamani la congelator; si
J control patologic terapie anticoagulante - cu stabilitate 15 ore la
frigider.
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Cele trei nivele de control se utilizeaza impreuna, ca si un set
pentru evaluarea preciziei si acuratetii rezultatelor.

Avand in vedere cele precizate anterior, nu se poate identifica care
este avantajul Spitalului ca acestea sa aiba aceeasi impachetare, dar
stabilitati diferite, atat timp cat cel mai probabil setul cu cele 3 flacoane
de control va fi consumat in termenul cel mai convenabil, respectiv de 15
ore, neexistand nicio justificare reala, obiectiva pentru ca Spitalul sa
solicite termene prelungite de pana la 4 saptamani la congelator pentru
2 dintre nivelele de control, care cu siguranta se vor consuma in ritm
identic cu cel de-al treilea.

Astfel, singura motivatie din spatele acestei cerinte tehnice
restrictive este de a favoriza producatorul Siemens si, implicit, exluderea
automata a oricaror alte solutii tehnice similare din punct de vedere al
performantei, eficientei si rezultatului final.

In ceea ce priveste specificatiile tehnice ale analizorului automat de
coagulare, din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
analizorului de coagulare, 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 doar catre un anumit produs - Siemens Sysmex CA
660. A

(i) 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", contestatoarea apreciaza ca 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 Sysmex CA 660.

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 incdt sa se plieze unui program de lucru mai lejer
comparativ cu laboratoarele din spitalele mari de urgenta.

Introducerea valorilor calibratorilor si materialelor de control
necesita aceeasi atentie din partea operatorului ca si alte responsabilitati
ce tin de laborator ca de exemplu - validarea rezultatelor, insa este
incomparabil mai putin consumator de timp.

Avand in vedere ca introducerea valorilor este corelata cu
schimbarea loturilor, iar frecventa de schimbare a loturilor poate fi de
aproximativ 2-3 ori pe an, acest aspect nu ingreuneaza practic
activitatea in laborator.

Mai mult, orice material de control are mentionat in insert ca
valorile din insert sunt orientative si vor fi modificate/adaptate fiecarui
laborator in functie de conditiile proprii.

Pentru cele de mai sus, prin aceasta cerinta - pur constructiva, care
nu raspunde unei necesitati reale a autoritatii contractante, sunt
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eliminate de la procedura analizoare superioare, care pot asigura
rezultate performante eliberate mult mai rapid, in beneficiul pacientilor.

(ii) In ceea ce priveste cerinta ,Consumabile minime: o singura
solutie de spalare la bordul aparatului lichidul de clatire - apa distilata.
Mentenanta zilnica a analizorului sa nu depaseasca 15 minute”, Spitalul
solicita o singura solutie de spalare la bordul aparatului si ca lichidul de
spalare sa fie apa distilata, fara a lua in considerare ca aceasta cerinta
-prin ea insasi- nu aduce niciun beneficiu in privinta calitatii, iar in al
doilea rand, nici din punct de vedere economic, deoarece pentru a clati
sistemul de pipetare cu apa distilata se vor consuma cantitati foarte mari
si se vor genera deseuri in cantitate la fel de mare, care ulterior vor
costa laboratorul sume mai mari pentru tratarea corespunzatoare a
acestora.

De exemplu, ar putea exista variante ale anumitor producatori cu 2
solutii de spalare la bord, iar o astfel de varianta nu este cu nimic
inferioara tehnic si ar raspunde cel putin la fel de eficient nevoii Spitalului
de intretinere a echipamentului pus la dispozitie, in scopul asigurarii
rezultatelor de calitate si a eliminarii riscului de contaminare a
reactivilor/probelor.

Pentru toate motivele mai sus expuse, contestatoarea solicita
eliminarea acestor cerinte ca fiind disproportionate, irelevante pentru
necesitatile obiective ale autoritatii contractante si, prin urmare, abuzive.

Fara a mai fi astfel necesara enumerarea detaliata a tuturor
reactivilor din moment ce aspectul de nelegalitate se repeta identic in
cazul tuturor, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
redefinirea specificatiilor tehnice aferente acestora prin eliminarea
tuturor specificatiilor pur constructive, care blocheaza nejustificat
ofertarea unor solutii echivalente, respectiv: toate specificatiile care
impun un anumit tip de masuratoare, numar de cicluri, un anumit mod
de ambalare, precum si toate specificatiile care indica spre denumiri
comerciale ale produselor unui anumit producator, in speta -
producatorul Siemens.

Prin urmare, contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta a
incdlcat grav principiile proportionalitatii si egalitatii de tratament atunci
cand a stabilit specificatiile functionale aferente acestui lot, precum si
prevederile art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016 utilizand o modalitate
neperAmisé de definire a acestor specificatii tehnice.

In acest context, potrivit considerentului (74) al Directivei 24/2014:

,(74) Specificatiile tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sa
permita ca achizitiile publice sd fie deschise concurentei si sa
indeplineasca obiectivele de sustenabilitate. in acest scop, ar trebui sa
fie posibila prezentarea unor oferte care sa reflecte diversitatea solutiilor
tehnice: a standardelor si a specificatiilor tehnice de pe piata, inclusiv a
celor definite pe baza criteriilor de performanta legate de ciclul de viata
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si de sustenabilitatea procesului de productie a lucrarilor, a produselor si
a serviciilor.

Prin urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate in asa fel incat
sa se evite restrdngerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care
favorizeaza un anumit operator economic, in sensul cd preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic. Elaborarea specificatiilor
tehnice in termeni de cerinte de performanta si functionale permite. in
general, indeplinirea acestui obiectiv in cel mai bun mod posibil.
Cerintele functionale si de performanta sunt, de asemenea, mijloace
adecvate de favorizare a inovarii in achizitiile publice si ar trebui sa fie
utilizate la o scara cat mai larga cu putinta. (...)."

Principiile enuntate in acest considerent au fost preluate in
articolele 18 si 42 din Directiva 24/2014, articole care au fost in mod
constant interpretate de Curtea Europeana de Justitie, cu valoare de
izvor de drept, in sensul ca principiul proportionalitatii obliga autoritatea
contractanta sa elaboreze specificatii tehnice intr-un grad de detaliu de
natura sa nu aduca atingere liberei concurente, principiilor tratamentului
egal si nediscriminarii. in acest sens, autoritatea contractanta este
obligata sa limiteze descrierea specificatiilor tehnice doar la acele detalii
necesare satisfacerii necesitatilor sale obiective, fara a impune alte
restrictii nejustificate in calea participarii la procedura de atribuire.

Cu titlu exemplificativ, contestatoarea reda interpretarea data de
Curte recent, intr-o cauza avand drept obiect chiar atribuirea unui
contract prin care se urmarea achizitionarea de produse medicale,
respectiv cauza C-413/17, in care a statuat ca:

"Articolele 18 si 42 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE trebuie interpretate in sensul ca
nu impun autoritatii contractante; la stabilirea specificatiilor tehnice ale
unei cereri de oferta avand ca obiect achizitionarea de produse medicale,
sa acorde prevalenta, de principiu, fie importantei caracteristicilor
individuale ale aparatelor medicale, fie importantei rezultatului
functiondrii acestor aparate, ci impun ca specificatiile tehnice. in
ansamblul lor, sa respecte principiile egalitatii de tratament si
proportionalitatii. Revine instantei de trimitere sarcina de a aprecia daca,
in cauza cu care este sesizata, specificatiile tehnice in cauza corespund
acestor cerinte."

Pentru a retine aceasta solutie, Curtea a interpretat dispozitiile de
drept european astfel:

"35. in plus, se precizeaza la articolul 18 alineatul (1) al doilea
paragraf din Directiva 2014/24 ca o achizitie nu poate fi conceputa cu
intentia de excludere a acesteia din domeniul de aplicare al directivei
mentionate sau de restrdngere artificiald a concurentei si ca se considera
ca se restrdnge artificial concurenta in cazul in care achizitia este
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conceputa cu intentia favorizarii sau a dezavantajarii nejustificate a
anumitor operatori economici. (...)

37. Respectarea acestor cerinte este cu atat mai importantad atunci
cand, precum in speta, specificatiile tehnice care figureaza in caietul de
sarcini al unui contract de achizitii sunt formulate in mod deosebit de
detaliat. Astfel, cu cat specificatiile tehnice sunt mai detaliate. cu atat
este mai important riscul ca produsele unui anumit producator sa fie
favorizate. (...)

41. De asemenea, este important ca gradul de detaliere a
specificatiilor tehnice sa respecte principiul proportionalitatii, ceea ce
implica in special o analiza a aspectului daca acest grad de detaliere este
necesar in vederea realizarii obiectivelor urmarite."

Nu n ultimul rand se invoca si jurisprudenta constantda a Curtii
Europene de Justitie in ceea ce priveste aplicabilitatea principiului
proportionalitatii in cazul special al achizitiilor in domeniul sanatatii,
Curtea statuand ca, desi in acest domeniu, statele membre au o marja
mai mare de apreciere, blocajele impuse liberei circulatii a produselor si
serviciilor nu pot depasi limitele a ceea ce este necesar si adecvat pentru
atingerea obiectivelor urmarite. Considerentele Curtii din cauza C-296/15
fiind:

"82 Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, pentru aprecierea
respectarii de catre un stat membru a principiului proportionalitatii in
domeniul sanatatii publice, trebuie sa se tind seama de faptul ca
sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre bunurile si
interesele protejate de Tratatul FUE si ca revine statelor membre sarcina
de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia
sanatatii publice, precum si cu privire la modul in care acest nivel trebuie
atins, intrucat nivelul mentionat poate varia de la un stat membru la
altul, este necesar sa se recunoasca statelor membre o marja de
apreciere (a se vedea in special Hotardrea din 11 septembrie 2008,
Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 51, Hotarérea
din 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes si altii, C-171/07 si
C-172/07, EU:C:2009:316, punctul 19, Hotardrea din 21 iunie 2012,
Susisalo si altii, C-84/11, EU:C:2012:374, punctul 28, Hotaradrea din 5
decembrie 2013, Venturini si altii, C-159/12-C-161/12, EU:C:2013:791,
punctul 59, si Hotdrdrea din 19 octombrie 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 30).

83 Rezulta insa tot din jurisprudenta Curtii cd o reglementare care
este de naturd sa restrdnga o libertate fundamentald garantatad prin
Tratatul FUE, cum este libera circulatie a marfurilor, poate fi justificata in
mod valabil numai daca este de natura sa asigure realizarea obiectivului
legitim urmarit si nu depaseste ceea ce este necesar pentru ca acesta sa
fie atins (ase vedea in acest sens, in domeniul sanatatii publice,
Hotardrea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07,
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E\J:C:2008:492, punctul 48, si Hotardrea din 9 decembrie 2010,
Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punctul 34)."

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

Autoritatea contractanta a depus in copie, dosarul achizitiei anexat
punctului de vedere nr. 9108/09.08.2021, inregistrat la Consiliu sub nr.
41567/10.08.2021, prin care solicita respingerea contestatiei formulata
de catre SC .... SRL ca fiind nelegala si neteminica, precum si
mentinerea documentatiei de atribuire.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca in caietul de sarcini a
mentionat urmatoarele specificatii:

3.4.1.2. Caracteristici si conditii tehnice:

3. 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 specifica sau la standard
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”.

Referitor cerinta din documentatie

(i) "Reactiv suplimentar pentru determinarea APTT. Reactiv
suplimentar pentru determinarea APTT din plasma umana pe analizorul
pus la dispozitia spitalului. Stabilitatea dupa reconstituire: la 2 - 8 °C 8
sapt/flacon sau mai mult. Forma de prezentare: kit min.100 ml - max.
200 mP”, autoritatea contractanta mentioneaza ca majoritatea
producatorilor au in portofoliu reactivi pentru determinare APTT separati
de reactivii suplimentari de Clorura de calciu. Ca exemplu, marii
producatori de analizoare si reactivi Diagnostica Stago, Grifols, Horiba
comercializeaza astfel de kituri separate. Ca urmare, aceasta cerinta nu
poate fi considerata restrictiva.

Referitor la cerinta din documentatie

(ii) "Calibrator PT - Solutie de calibrare destinata calibrarii PT pe
analizorul pus la dispozitia spitalului. Sa permita efectuarea
concomitenta a doua curbe de calibrare, una pentru % si una pentru
INR. Stabilitatea dupa reconstituire: la -18 °C 4 saptamani sau mai
mult. Forma de prezentare: kit min. 5 nivele, max. 5 ml”, autoritatea
contractanta mentioneaza ca cerinta privitoare la necesitatea calibrarii
INR reprezinta o caracteristica de performanta a analizorului, prin acesta
metoda obtindndu-se rezultate de o mai mare acuratete si precizie decat
prin folosirea valorii ISI pentru corelarea calibrarii testului PT cu valoarea
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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.

Intr-adevar H54-A CLSI, decrie posibilitatea utilizarii ISI generic, cu
obligativitatea verificarii locale si recomanda puternic calibrarea ISI,
posibilitatea utilizarii ISI dedicat, cu verificare locala pentru a asigura
corectititudinea; in acelasi timp CLSI confirma superioritatea calibrarii
locale a PT in cresterea acuratetei si preciziei determinarii INR. Prin
urmare, din considerente de calitate, pentru a obtine rezultate cu
acuratete si precizie crescuta conform CLSI, autoritatea contractanta
doreste achizitionarea calibrator PT care sa permita efectuarea unei
curbe de calibrare pentru % si una pentru INR. Autoritatea contractanta
doreste un analizor care permite calibrarea concomitenta a activitatii si a
INR-ului, fara consum suplimentar de reactiv si realizandu-se
"concomitent" inseamna ca nu consuma timp de lucru suplimentar.

Nu numai analizoarele Sysmex folosesc aceasta metoda, pe piata
existdnd mai multe analizoare de acest tip (de ex. analizorul de
coagulare Thrombolyzer- Behnk Elektronik).

Autoritatea contractanta doreste un analizor ce foloseste calibrator
PT cu valabilitate de min. 4 saptamani pentru ca odata achizitionat,
acesta va fi folosit pentru a calibra mai multe loturi de reactivi, ceea ce
inseamna o reducere semnificativa a costurilor.

Privitor la eficienta calibratorului, producatorul garanteaza o
valabilitate de min. 4 saptamani ceea ce inseamna ca precizia si
acuratetea calibratorului vor ramane neschimbate, nefind necesar un
material de calibrare nou pentru fiecare lot de reactivi generand costuri
suplimentare.

Autoritatea contractanta doreste un calibrator cu 5 nivele de
calibrare pentru a executa o curba in minimum 5 puncte pentru a asigura
precizia masuratorii. Cu cat numarul de puncte de calibrare este mai
mare, cu atat exactitatea rezultatelor creste.

In ceea ce priveste critica referitoare la volumul maxim de 5 ml

solicitat de catre autoritatea contractanta si texul din contestatie
conform caruia exista "multiple solutii pe piata care prezinta o
impachetare astfel incat un calibrator se consuma in cadrul unei calibrari,
fara a mai fi nevoie de pastrarea calibratorului la frigider/ congelator ...",
autoritatea contractanta mentionam ca:
- cerinta din caietul de sarcini este gresit interpretata in textul
contestatiei ca restrictiva; dimpotriva textul formulat de autoritatea
contractanta pentru solicitarea de volum a Calibratorului PT de max 5 ml,
este suficient de permisiv, considerand astfel eligibile orice tip de
impachetari sub 5 ml (inclusiv a celor destinate calibrarilor unice), cu
mentiunea ca in cazul impachetarilor de volume mai mari, calibratorul sa
prezinte stabilitate 4 saptamani la -18C din motive economice.
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- mai mult, trimiterea catre produsul PT Multicalibrator al producatorului
Siemens cu impachetarea de 6 x 1 ml nu corespunde cerintei din caietul
de sarcini care specifica o ambalare de max. 5 ml.

Referitor la cerinta din documentatie

(iii) ,Calibrator Fbg - Solutie de calibrare destinata calibrarii Fbg pe
analizorul pus la dispozitia spitalului. Stabilitatea dupa reconstituire: la
-18 °C 4 saptaméni/flacon sau mai mult. Forma de prezentare: kit max.
10 ml", criticata de catre contestatoare, autoritatea contractanta
mentioneaza ca trimiterea catre produsul Fibrinogen calibrator Kit cu
impachetarea de 6 x 1 ml nu corespunde cerintei din caietul de sarcini
care specifica o 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 Thrombolyzer impchetare 6 x 1 ml
(producator Behnk Elektronik).

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

Referitor la cerinta din documentatie

(iv) “Spitalul solicita trei nivele de control cu stabilitati diferite”,
criticata de catre contestatoare, 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, 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 existda pe piata materiale de control cu stabilitate
prelungita prin pastrarea la congelator.

Referitor la cerinta din documentatie

(i) Cititor manual de coduri de bare pentru introducerea nr. lot
de reactivi, de control, valorilor de control si calibrator, a datei de
expirare, criticata de catre contestatoare, din experienta autoritatii
contractante, introducerea informatiilor si valorilor reactivilor, controlelor
si calibratorilor se poate impune chiar si lunar, in functie de volumul de
lucru. Chiar daca este mentionat in contestatie ca este cazul unui
laborator cu volum mic/ mediu de probe, activitatea laboratorului din
cadrul unitatii contractante deserveste un spital cu 405 paturi si serviciul
ambulatoriu, functioneaza continuu, in regim de garda ruland controalele
interne la fiecare 8 ore si este in deficit de personal.

Procedura de introducere manuala este consumatoare de timp,
necesita atentie sporita, pot aparea erori in introducerea datelor ceea ce
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poate conduce la aparitia rezultatelor eronate si la timp suplimentar
alocat remedierilor.

Autoritatea contractanta doreste un analizor performant, de ultima
generatie care dispune de un mod de lucru cat mai automatizat.

Exista pe piata si alti producatori de analizoare care dispun de
cititor de coduri de bare pentru introducerea datelor reactivilor,
controlelor si calibratorilor ca de exemplu Diagnhostica Stago, Grifols, etc,
ca urmare aceasta cerinta nu poate fi considerata restrictiva.

Referitor la cerinta din documentatie

(ii) "Consumabile minime: o singura solutie de spalare la bordul
aparatului, lichidul de clatire - apa distilata. Mentenata zilnica a
analizorului sa nu depaseasca 15 minute”, criticata de catre
contestatoare, 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.

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

Prin adresa nr. 5/2439/18.08.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
43398/19.08.2021, SC MEDIST SRL formuleaza concluzii scrise prin care
solicita respingerea ca neintemeiate a apararilor invocate de autoritatea
contractanta, si, prin urmare, admiterea contestatiei, astfel cum aceasta
a fost formulata.

1. Cu titlu preliminar, autoritatea contractanta invoca faptul ca
aceasta a specificat, cu titlu general, in caietul de sarcini al procedurii ca
se va aplica mentiunea ,sau echivalent" in cazul specificatiilor tehnice,
insa, aceste aparari ale autoritatii contractante sunt irelevante avand in
vedere ca, sunt lipsite de relevanta practica, intrucat cerintele tehnice
sunt restrictive, favorizdnd doar un anumit producator, astfel ca doar
produsele realizate de catre acesta respecta toate cerintele tehnice. Mai
mult din cauza gradului ridicat de detaliere a cerintelor/specificatiilor
tehnice, fara vreun fundament obiectiv raportat la nevoile Spitalului,
acesta blocheaza implicit ofertarea unor produse cu inalt nivel calitativ si
de performanta.

2. Autoritatea contractanta invoca, in mod nefondat, argumente
in sustinerea aparentei legalitati procedurii criticate, motiv pentru care
contestatoarea invedereaza urmatoarele:

1.1. In ceea ce priveste cerintele minime obligatorii impuse in cazul
reactivilor de coagulare

(i) In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv suplimentar pentru
determinarea APTT [...]"

In aceasta privinta, autoritatea contractanta formuleaza anumite
aparari neconcludente in cauza, care oricum nu au vocatia si nu pot
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combate caracterul restrictiv al specificatiilor tehnice relevat prin
contestatie.

Astfel, autoritatea contractanta nu ofera nicio justificare pentru
cerinta impusa, ci doar ofera anumite exemple de producatori care
folosesc tipul de impachetare specificat a reactivilor pentru APTT, insa,
omite sa mentioneze ca producatorii enumerati nu pot oferta cu succes
in procedura, intrucat produsele acestora nu indeplinesc cel putin una
dintre cerintele impuse prin caietul de sarcini:

a. Stago - acest producator nu poate participa efectiv in
procedura de vreme ce echipamentele sale utilizeaza metoda opto-
mecanica ce nu permite vizualizarea curbelor de reactie pentru rezultate,
astfel cum se solicita prin caietul de sarcini;

b.  Grifols - nici acesta nu este eligibil efectiv in procedura avand
in vedere ca nu indeplineste solicitarea de a folosi o singura solutie de
spalare si de a efectua clatirea prin folosirea apei distilate, dupa cum
rezulta din lista solutiilor utilizate de analizoarele Grifols;

C. Horiba - nici acest producator nu ar putea oferta cu succes in
procedura (de altfel, aceasta societate nu a comercializat pe piata din
Romaénia analizoare de hemostaza pana in prezent) intrucat meniul de
teste al acestuia nu acopera intreaga gama solicitata prin caietul de
sarcini, cu titlu exemplificativ, nu poate efectua factor Von Willebrand,
dupa cum rezulta din catalogul Horiba.

Prin urmare, prin apararile neconcludente formulate, autoritatea
contractanta nu face decat sa confirme temeinicia criticilor de
nelegalitate expuse in cadrul contestatiei.

(ii) In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator PT [...]",

Apararile formulate de autoritatea contractanta referitoare la
aceasta cerinta nu au decat menirea de a distrage atentia Consiliului de
la ceea ce este cu adevarat esential, si anume faptul ca cerinta criticata
permite participarea in procedura a unui singur producator, limitand
nejustificat libera concurenta.

Astfel, pretinsele criterii de calitate si performanta - desi nu sunt
impuse in forma stipulata de Spital de nicio autoritate in domeniu -
reprezinta doar un pretext pentru a disimula alegerea unui anumit
produs si construirea caietului de sarcini dupa o oferta preconstituita,
conduita nelegala si nepermisa in procedurile de achizitii publice.

Demersul autoritatii contractante esueaza de vreme ce
Thrombolyzer nu indeplineste cumulativ toate cerintele caietului de
sarcini, fiind neconform, cel putin, cu cerinta referitoare la interfata de
operare intuitiva cu ecran touchscreen.

In ceea ce priveste impachetarea impusd prin caietul de sarcini,
autoritatea contractanta alege sa trateze separat trei elemente ale
cerintei care sunt interdependente, interconectate si indisolubil legate
intre ele, respectiv: (1) numarul de nivele minim acceptat; (2) numarul
de mL maxim acceptat; si (3) stabilitatea minim acceptata.
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Or, aceste sub-cerinte nu pot fi separate si tratate individual (astfel
cum, in mod eronat, procedeaza autoritatea contractanta cand ofera
explicatii pentru fiecare dintre ele), intrucat exista o indisolubila legatura
intre volumul de calibrator dintr- un flacon si stabilitatea acestuia, pe
care, insa, autoritatea contractanta incearca sa o minimalizeze prin
apararile sale tendentioase.

De principiu, pentru ca Spitalul sa desfasoare o activitate
caracterizata prin economicitate, cu cat stabilitatea la congelator este
mai crescutad, cu atat ar trebui sa fie si volumul calibratorului mai mare.
Cu toate acestea, nu acesta a fost scopul real al autoritatii contractante
cand a inclus in caietul de sarcini specificatii tehnice excesiv si
disproportionat de detaliate, ce pot fi indeplinite de un singur producator,
ci scopul a fost de limitare a concurentei si de creare a unei pozitii
privilegiate producatorului favorizat.

Exista o legatura stransa si intre volumul admis si numarul
calibratorilor. De vreme ce autoritatea contractata doreste un numar cat
mai mare de puncte de calibrare, cei 5 mL acceptati nu pot reprezenta
decat volumul unui singur nivel de calibrator, orice alta interpretare a
cerintei ar atribui acesteia un caracter iluzoriu - neexistand nicio
justificare obiectiva si nicio ratiune logica pentru care Spitalul ar dori un
volum foarte mic de solutie intr-un flacon/nivel. In acest scenariu, chiar
ar fi contrazisa explicatia conform careia Spitalul doreste sa foloseasca
un calibrator pe termen mai lung si de mai multe ori. Or, odata ce
volumul este redus, devine irelevanta stabilitatea crescuta a acestuia.

(iii) In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator Fbg (...)"

Autoritatea contractanta sustine, in mod neverosimil, ca Siemens
nu poate indeplini aceasta cerinta, avand o impachetare de 6x1 ml, dar,
in acelasi timp, aceasta exemplifica producatorul Behnk Elektronik cu
modelul Thrombolyzer ca fiind apt sa indeplineasca cerinta, acesta
avand, in realitate, tot o impachetare de 6x1 ml.

Stipularea in cadrul caietului de sarcini a tuturor detaliilor excesive
si disproportionate legate de stabilitati, volum in mL si numar de
flacoane nu au menirea de a asigura satisfacerea optima a unei nevoi Ci
pot avea doar scopul de a asigura obtinerea unui anumit produs
determinat.

(iv) In ceea ce priveste cerinta ,Control normal [..,]", autoritatea
contractanta, in loc sa defineasca necesitatea reala, obiectiva a acesteia,
alege sa impuna o anumita solutie tehnica in prealabil aleasa, incercand
sa o mentina prin apararile formulate legate de dorinta acesteia de a fi
econoama in activitatea desfasurata, dorinta exprimata cu titlu generic
pentru a masca favorizarea unui anumit operator economic.

Or, aceasta nu ofera posibilitatea altor operatori economici de a
prezenta solutii tehnice diferite si de a explica eficienta si economicitatea
acestora, de vreme ce impune specificatii caracteristice Siemens si
detaliaza modul in care solutia acestuia ajuta la economisirea
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materialelor de control, fara ca aceasta sa fie singura metoda economica
si optima existenta.

Nu exista nicio justificare reala, obiectiva pentru ca Spitalul sa
solicite termene prelungite de pana la 4 saptamani la congelator pentru
2 dintre nivelele de control, care cu siguranta se vor consuma in ritm
identic cu cel de-al treilea pentru care a solicitat stabilitate de 15 ore,
dupa cum confirma si autoritatea contractanta prin apararile sale,
relevdnd ca nu exista niciun motiv sau fundament obiectiv pentru
solicitarea excesiva a acesteia ca doua dintre cele trei nivele de control
sa aiba termen de 4 saptamani.

1.2. In ceea ce priveste specificatiile tehnice ale analizorului
automat de coagulare,

(i) 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"”, autoritatea contractanta disimuleaza
situatia de fapt, sustinand ca doreste un analizor performant, cat mai
automatizat, dar, omite sa mentioneze ca, inclusiv in cazul analizoarelor
automate de ultima generatie, exista o practica comuna in laboratoarele
din intreaga lume de a se reatribui valori adaptate fiecarui laborator in
parte, astfel incat coeficientul de variatie si deviatia standard sa fie cat
mai reduse posibil, pentru a asigura si majora acuratetea controlului de
calitate.

Spitalul invoca orice posibil argument pentru a mentine cerintele
restrictive ale caietului de sarcini, chiar si posibilitatea aparitiei unor erori
introduse prin setarea valorilor de catre un personal avizat si special
pregatit in acest sens, fiind oricum in totala contradictie cu apararile sale
expuse in punctul de vedere.

(ii) In ceea ce priveste cerinta ,Consumabile minime: o singura
solutie de spalare la bordul aparatului, lichidul de clatire — apa distilata.
Mentenanta zilnica a analizorului sa nu depaseasca 15 minute”,
autoritatea contractanta a ales, prealabil definirii caietului de sarcini, o
anumita solutie tehnica specifica, fara a da posibilitatea operatorilor
economici interesati de a oferta solutii tehnice echivalente, la fel de
eficiente, calitative si economice, este evident ca, si prin apararile sale,
aceasta incearca sa o mentina, chiar daca, prin aceasta conduita, aduce
atingere principiilor din materia achizitiilor publice si dispozitiilor legale in
vigoare.

Or, justificarea generala ca Spitalul isi doreste "un analizor la care
cheltuielile cu solutiile de spalare, clatire, mentenanta sa fie cdt mai
reduse" fara insa a detalia si fara a aduce argumente tehnice solide
raportat la care este nevoia obiectiva a Spitalului si motivul pentru care
doar un analizor care permite spalarea doar cu o singura solutie este
acceptabil din punctul de vedere al Spitalului, nu satisface prevederile art
155 din Legea nr. 98/2016 - motiv pentru care se impune eliminare
cerintei criticate.
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Prin adresa nr. 9820/25.08.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
44594/25.08.2021, ... invedereaza faptul ca a suspendat procedura de
atribure, aferenta lotului 2, pana la emiterea deciziei de catre Consiliu.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru avand ca
obiect , Reactivi pentru analize de laborator”. In acest sens a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. CN.../27.07.2021

Impotriva prevederilor documentatiei de atribuire, SC ...SRL a
inaintat Consiliului contestatia de fata (consemnéand cautiunea in valoare
de 10692,00 lei, cu recipisa de consemnare nr. 207401865/1 din
04.08.2021, emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria), solicitand:

- In principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire, criticate prin
contestatie;

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

Pe fondul contestatiei, Consiliul retine ca societatea contestatoare
critica o serie de caracteristici tehnice ale reactivilor si analizorului
solicitat de autoritatea contractanta, sustinand ca acestea fac trimitere la
un anumit produs individual determinat. Arata ca respectivele
caracteristici nu au relevanta din punct de vedere tehnic si medical,
solicitand eliminarea lor. Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta
si-a sustinut specificatiile, aratand ca pe piata exista mai multi
producatori care le indeplinesc.

Cu caracter prealabil, Consiliul retine ca se critica atat specificatiile
tehnice ale reactivilor solicitati, prin referire la modalitatea de
impachetare, compozitie, dar si specificatiile tehnice ale analizorului ce
va fi pus la dispozitie gratuit.

In ceea ce priveste cerinta ,Reactiv suplimentar pentru
determinarea APTT, respectiv Reactiv suplimentar pentru determinarea
APTT din plasma umana pe analizorul pus la dispozitia spitalului.
Stabilitatea dupa reconstituire: la 2 - 8 °C 8 sapt/flacon sau mai mult
Forma de prezentare: kit min. 100 ml - max. 200 ml", contestatoarea
mentioneaza ca in piata exista solutii pentru determinarea APTT ce
asigura reactivul si clorura aflate in set, cu impachetare si stabilitate
similare din punct de vedere functional. Aceasta impachetare intr-un set
se datoreaza tocmai faptului ca reactivul si clorura se consuma in mod
similar, iar impachetarea distincta/diferita nu are practic vocatia de crea
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vreun beneficiu pentru autoritatea contractanta din punct al impachetarii
si stabilitatii intre cele doua solutii.

Consiliul retine ca societatea contestatoare critica doar modalitatea
de Tmpachetare, in conditiile in care pentru kit-ul respectiv s-a solicitat o
impachetare intre min. 100 ml - max. 200 ml, deci nu una fixa.

In ceea ce priveste reactivul suplimentar, autoritatea contractanta
arata ca mai multi producatori au reactivi separati de reactivii
suplimentari de clorura de sodiu, enumerand pe Stago, Grifols, Horiba.

In replica, societatea contestatoare sustine ca niciunul din cei trei
producatori nu ar putea participa cu succes la procedura, deoarece nu
indeplinesc alte specificatii.

Consiliul retine ca nu exista o dovada, din partea contestatoarei,
vis-a vis de cerinta criticatda, ca ar exista un singur producator care sa
prezinte un astfel de reactiv. Consiliul retine ca sarcina probei i revine
contestatoarei, in conditiile in care in portofoliul producatorilor exista
mai multe aparate, ca modalitatea de impachetare a fost solicitata intre
anumite minime si maxime. De asemenea, Consiliul mai retine ca
societatea contestatoare nu aduce nicio dovada in justificarea interesului
sau, respectiv ca este distribuitor autorizat pentru producatorul x care
foloseste reactivul y, prin urmare, nu poate participa la o procedura
restrictiva, astfel ca demersul sau de contestare a prezentei
documentatii pare unul pur teoretic. Pentru a fi admisibila o contestatie,
operatorul trebuie sa isi dovedeasca vatamarea sa prin actul atacat, iar
contestatoarea justifica un interes general, abstract, si nu unul
determinat, personal.

In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator PT, Solutie de calibrare
destinata calibrarii PT pe analizorul pus la dispozitia spitalului. Sa
permita efectuarea concomitentd a doua curbe de calibrare, una pentru
% si una pentru INR. Stabilitatea dupa reconstituire: la -18°C4
saptaméni sau mai mult Forma de prezentare: kit min. 5 nivele, max. 5
ml", contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta descrie,
restrictiv, modul in care o nevoie a sa trebuie sa fie indeplinita, iar nu
nevoia in sine, evitand sa o defineasca precis, clar si neechivoc astfel
incat sa permita participarea tuturor operatorilor economici interesati.
Considera ca cerintele sunt doar o adaptare a specificatiilor tehnice a
echipamentul Sysmex CA 660 - cu rol de a crea o aparenta de
rezonabilitate, ca pe piata exista solutii care nu necesita efectuarea
concomitenta a doua curbe de calibrare, una pentru % si una pentru
INR, deoarece asigura reactivi PT cu ISI foarte apropiat de 1
(sensibilitate crescutd) si dedicat pe tip de reactiv si tip de aparat.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a justificat pertinent si
concludent alegerea metodei, iar sustinerea contestatoarei de la punctele
30-34 din contestatie nu dovedesc restrictivitatea cerintei, ci dimpotriva,
subliniaza necesitatea introducerii altor restrictii, respectiv ,,PT superior
cu ISI foarte apropiat de 1”, sa stabileasca un interval de precizie a
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testului, cerinte care, de asemenea, ar introduce o serie de restrictii.
Astfel, nu rezulte de nicaieri de ce specificatiile solicitate ar fi mai
restrictive decat cele solicitate in contestatie. Ca si la cerinta anterioara,
contestatoarea nu isi justifica interesul.

In ceea ce priveste cerinta ,Calibrator Fbg, Solutie de calibrare
destinata calibrarii Fbg pe analizorul pus la dispozitia spitalului.
Stabilitatea dupa reconstituire: la -18°C 4 saptaméni/flacon sau mai
mult. Forma de prezentare: kit max. 10 ml", contestatoarea
mentioneaza ca Spitalul solicita calibratori separati/dedicati pentru
testele PT si Fibrinogen deoarece aceasta este solutia producatorului
Siemens, netinand cont de faptul ca pot exista solutii mai simple care
ofera un singur calibrator, universal/pentru toate testele de rutina.

Consiliul retine ca relevante apararile autoritatii contractante,
aceasta mentionand ca exista si alte produse care ar putea participa, in
acelasi timp, mentionand ca pot fi depuse impachetari de maximum 10
ml, ca exista Tmpachetari de 6x1 ml. Consiliul retine ca in concluziile
scrise, contestatoarea face referire la o inadvertenta din punctul de
vedere, respectiv ca autoritatea ar sustine ca produsul SIEMENS nu
corespunde documentatiei deoarece are impachetari de 6x1 ml, in
schimb, produsul Trombolyzer cu aceleasi impachetari ar corespunde. In
realitate, sustinerea autoritatii contractante este aceea ca prevederea din
caietul de sarcini este kit max. 10 ml, si nu de 6x1 ml. Deci, autoritatea
contractanta nu a sustinut cd cerinta 6x1 ml nu ar fi conforma
documentatie, ci ca nu asa s-a solicitat in caietul de sarcini, concluzia
Consiliului fiind ca cerinta din caietul de sarcini este mult mai larga decat
cea aferenta aparatului SIEMENS la care face referire contestatoarea.

Ca si la celelalte cerinte, contestatoarea nu si-a dovedit interesul
personal.

In ceea ce priveste cerinta ,Control normal. Plasma de control
normal necesara controlului intern pentru testele de coagulare pe
analizorul pus la dispozitia spitalului. Stabilitatea dupa reconstituire: la
-18 °C 4 saptamaéani/flacon Forma de prezentare: kit max. 10 ml",
Spitalul solicita trei nivele de control (in conformitate cu standardele de
calitate), cu stabilitati diferite:

. control nivel normal - 4 saptamani la congelator;

. control nivel patologic - 4 saptamani la congelator; si

J control patologic terapie anticoagulante - cu stabilitate 15 ore la
frigider.

Contestatoarea sustine ca cele trei nivele de control se utilizeaza
impreuna, ca si un set pentru evaluarea preciziei si acuratetii
rezultatelor. Avand in vedere cele precizate anterior, nu se poate
identifica care este avantajul Spitalului ca acestea sa aiba aceeasi
impachetare, dar stabilitati diferite, atat timp cat cel mai probabil setul
cu cele 3 flacoane de control va fi consumat in termenul cel mai
convenabil, respectiv de 15 ore, neexistand nicio justificare reala,
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obiectiva pentru ca Spitalul sa solicite termene prelungite de pana la 4
saptamani la congelator pentru 2 dintre nivelele de control, care cu
siguranta se vor consuma in ritm identic cu cel de-al treilea.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca doreste, din
motive economice, materiale de control cu stabilitate cat mai mare, in
conditiile de pastrare corespunzatoare, ca 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, 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.

Consiliul retine ca la acest punct, sustinerile contestatoarei sunt
neclare. Astfel, pe de o parte, sustine ca solicitarea celor 3 niveluri de
control coincide standardelor de calitate, ca acestea se utilizeaza
impreunda, ca si un set pentru evaluarea preciziei si acuratetii
rezultatelor. Deci, aceasta solicitare este corecta, partea incorecta
referindu-se aceeasi impachetare, dar stabilitati diferite, atat timp céat cel
mai probabil setul cu cele 3 flacoane de control va fi consumat in
termenul cel mai convenabil, respectiv de 15 ore, neexistand nicio
justificare realda, obiectiva pentru ca Spitalul sa solicite termene
prelungite de pana la 4 saptamani la congelator pentru 2 dintre nivelele
de control.

Consiliul retine, astfel, lipsa de claritate a solicitarilor
contestatoarei.

Ca si in cadrul celorlalte critici, nici aici contestatoarea nu isi
justifica interesul personal.

In ceea ce priveste specificatiile tehnice ale analizorului automat de
coagulare, din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
analizorului de coagulare, contestatoarea sustine 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 doar catre un anumit produs -
Siemens Sysmex CA 660.

Prima critica se refera la existenta , Cititorului manual de coduri de
bare pentru introducerea nr. lot de reactivi, de control, valorilor de
control si calibrator, a datei de expirare", despre care apreciaza ca 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 Sysmex CA 660, ca
analizorul se adreseaza unui laborator cu volum mic/mediu de probe, asa
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cum este cazul Spitalului, care are un program de lucru mai lejer,
comparativ cu laboratoarele din spitalele mari de urgenta , ca frecventa
de schimbare a loturilor poate fi de aproximativ 2-3 ori pe an, lipsa
specificatiei nu ingreuneaza activitatea in laborator, ca cerinta este pur
constructiva, nu raspunde unei necesitati reale a autoritatii contractante,
fiind eliminate de la procedura analizoare superioare, care pot asigura
rezultate performante eliberate mult mai rapid, in beneficiul pacientilor.

Consiliul va respinge critica drept nefondatd, cerinta fiind una
comuna sub acest aspect. De altfel, autoritatea contractanta este cea in
masura sa Iisi aprecieze volumul de munca, iar faptul ca este un
laborator de dimensiuni mici nu conduce la concluzia inutilitatii cerintei.
Pe de alta parte, contestatoarea nu si-a justificat interesul personal de a
actiona in sensul inlaturarii cerintei.

In ceea ce priveste cerinta ,Consumabile minime: o singura solutie
de spalare la bordul aparatului lichidul de clatire - apa distilata.
Mentenanta zilnica a analizorului sa nu depdaseasca 15 minute”,
contestatoarea sustine ca Spitalul solicita o singura solutie de spalare la
bordul aparatului si ca lichidul de spalare sa fie apa distilata, fara a lua in
considerare ca aceasta cerinta - prin ea insasi - nu aduce niciun beneficiu
in privinta calitatii, iar in al doilea rand, nici din punct de vedere
economic, deoarece pentru a clati sistemul de pipetare cu apa distilata
se vor consuma cantitati foarte mari si se vor genera deseuri in cantitate
la fel de mare, care ulterior vor costa laboratorul sume mai mari pentru
tratarea corespunzatoare a acestora.

Consiliul retine ca solutia de spalare indicata, respectiv apa

distilata, este un produs ieftin ce se utilizeaza pe scara larga in orice
laborator, neputandu-se retine caracterul sau restrictiv.
Consiliul retine ca autoritatea contractanta a justificat temeinic alegerea
specificatiilor tehnice, fiind respectate prevederile art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016, ,,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”.
Consiliul retine, astfel, ca autoritatile contractante dispun de o marja de
apreciere in ceea ce priveste stabilirea specificatiilor tehnice, in limita
necesitatilor lor. Practica statornica a Consiliului este in sensul ca
necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse care sa reflecte o
anumita performanta, precum si nivelurile specificatiilor tehnice
minime/maxime fixate pentru aceasta, 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), alin. (5) lit. a) din H.G. nr. 395/2016).

Astfel, Consiliul va retine, in solutionare ca autoritatea contractanta
are dreptul de a stabili specificatiile tehnice cu respectarea dispozitiilor
art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,Specificatiile
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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”.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate pot face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 - specificatiile tehnice
trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire
si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici si cea a art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 -
se interzice definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care
indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca
de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie,
care au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici
sau a anumitor produse. Atat timp cat caietul de sarcini prevede
ca ,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 specifica sau la standard 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”, inseamna
ca oricand ofertantii pot veni cu produse echivalente sau superioare. Prin
urmare, caietul de sarcini prevede posibilitatea abaterii de la prevederile
lui, revenind ofertantului obligatia dovedirii echivalentei sau superioritatii
produsului sau.

Consiliul mai retine cd insdsi cauza C413/17 HOTARAREA CURTII
(Camera a noua) 25 octombrie 2018, citata de contestatoare arata ca
,,Articolele 18 si 42 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice si de
abrogare a Directivei 2004/18/CE trebuie interpretate in sensul ca nu
impun autoritatii contractante, la stabilirea specificatiilor tehnice ale unei
cereri de oferta avand ca obiect achizitionarea de produse medicale, sa
acorde prevalenta, de principiu, fie importantei caracteristicilor
individuale ale aparatelor medicale, fie importantei rezultatului
functiondrii acestor aparate, ci impun ca specificatiile tehnice, in
ansamblul lor, sa respecte principiile egalitatii de tratament si
proportionalitatii. Revine instantei de trimitere sarcina de a aprecia daca,
in cauza cu care este sesizata, specificatiile tehnice in cauza corespund
acestor cerinte”.

Deci, dispozitiile directivei acorda o marja de apreciere autoritatii
contractante, in ceea ce priveste aparatura medicala, impunand
respectarea, in egalda masura, a principiilor egalitatii de tratament si
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proportionalitatii. Prin urmare, daca autoritatea contractanta isi justifica
necesitatea solicitarii unui anumit model constructiv, acest lucru nu
poate fi cenzurat. Apreciind ca autoritatea contractanta si-a justificat
pertinent si obiectiv cerintele, Consiliul retine ca modificarea
specificatiilor tehnice ar echivala cu incalcarea marjei de apreciere a
acesteia.

In consecintd, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu .....

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, 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,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 24 (douazeci si patru) pagini.
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