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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia cu nr. 30/13.03.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 13528/14.03.2023,
formulata de catre ... SRL, cu sediul in ..., avand CUI ...., inregistrata la
registrul comertulw sub nr. ..., reprezentata Iegal prin ... Si
impotriva documentatiei de atribuire a proceduru de achizitie publlca
organizata de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii desfasurata online, prin licitatie
deschisa, privind incheierea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect
JAtribuirea acordului cadru pentru achizitionarea de reactivi de biochimie
si imunologie, inclusiv produse si servicii necesare pentru efectuarea
analizelor de biochimie si imunologie cu punere la dispozitie a
echipamentelor cu titlu gratuit”, cod CPV 33696500-0 Reactivi de
laborator (Rev.2), (anunt de participare nr. ...), s-a solicitat Consiliului
admiterea contestatiei si 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.

Prin incheierea nr. ... din 16.03.2023, Consiliul a respins ca ramasa
fara obiect cererea de suspendare a procedurii formulata de ... SRL prin
contestatia sa.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Prin contestatia cu nr. 30/13.03.2023, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. 13528/14.03.2023, ... SRL critica documentatia procedurii de
atribuire organizata de catre ..., in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de achizitie publica antementionata, solicitand
Consiliului cele redate in partea introductiva.

Prealabil, contestatoarea precizeaza ca a formulat contestatia in
termen legal, avand in vedere la valoarea estimata a procedurii, data
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publicarii in SEAP a anuntului de participare, raportat la termenul de
contestare prevazut la art. 8 alin(1) din Legea nr. 101/2016, coroborat
cu cele ale art. 7 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016.

Cu privire la consemnarea cautiunii aferenta solutionarii
Contestatiei, contestatoarea exprima ca aceasta este in cuantum de
220.000 lei, potrivit art. 611 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, prin
raportare la valoarea totala maxima estimata a achizitiei , precizand ca
va Tnainta Consiliului recipisa de consemnare a cautiunii, in original, in
termen de maximum 5 zile de la data sesizarii Consiliului.

Prezentand succint procedura de atribuire in cauza, contestatoarea
mentioneaza faptul ca , anterior autoritatea contractanta a parcurs o
procedura de consultare a pietei, conform anuntului cu nr.
MC1019758/02.05.2022 ce a avut ca obiect ,Consultarea pietei in
vederea achizitionarii de TESTE PENTRU UN SISTEM AUTOMAT
INTEGRAT DE BIOCHIMIE si IMUNOLOGIE necesare pentru buna
functionare a ..., caietul de sarcini aferent acestui anunt fiind aproape
identic.

In cadrul procedurii de consultare a pietei, petenta afirma ca a
transmis autoritatii contractante o oferta tehnica si financiara detaliata.
Totodata, autoarea arata ca, potrivit informatiilor disponibile in SEAP,
autoritatea contractanta nu a incarcat un raport final al procedurii.

Contestatoarea arata ca, anterior procedurii in cauza, autoritatea
contractanta ... a organizat o licitatie publica avand ca obiect "Acord
cadru pentru achizitionarea de reactivi de biochimie si imunologie,
inclusiv produse si servicii necesare pentru efectuarea analizelor de
biochimie si imunologie cu punere la dispozitie a echipamentelor cu titlu
gratuit”, impotriva documentatiei acesteia ... SRL formuland contestatia
ce a format obiectul dosarului CNSC nr. 2535/C11/2022, solutionat prin
Decizia nr. 2309/C11/2535 din 03.11.2022 prin care a fost respinsa ca
ramasa fara obiect contestatia, ca urmare a anularii procedurii de
atribuire de catre autoritatea contractanta, ulterior formularii
contestatiei.

Petenta sustine ca procedura de fata este derulata de catre
autoritatea contractanta in aceeasi maniera defectuoasa, cu incalcarea
principiilor care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica,
statuate de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, precum si a celorlalte dispozitii legale invocate in cele ce
urmeaza, cu intentia vadita de favorizare a anumitor operatori
economici, favorizare realizata prin impunerea unor specificatii tehnice
restrictive.

In motivare, autoarea sustine ca documentatia de atribuire
cuprinde specificatii tehnice restrictive, atadt in ceea ce priveste
componenta referitoare la reactivii de biochimie si imunologie (inclusiv
produse si servicii necesare pentru efectuarea analizelor de biochimie si
imunologie), cat si in ceea ce priveste componenta referitoare la
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echipamentele ce urmeaza a fi puse la dispozitia autoritatii contractante
cu titlu gratuit.

Sintetic, motivul de nelegalitate invocat de catre contestatoare
vizeaza 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
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.

Autoarea considera relevante urmatoarele dispozitii legale:

- Incalcarea art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, potrivit
carora ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici", prin favorizarea unui
anumit producator prin specificatiile tehnice impuse.

- incalcarea art. 50 din Legea nr. 98/2016 care stabileste ca:
»(1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori
elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la aplicarea
dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii artificiale a concurentei. (2)
in sensul alin. (1), se considera ca exista o restrdngere artificiala a
concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt
concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod
nejustificat anumiti operatori economici", respectiv cele ale art. 1 alin.
(2) din HG nr. 395/2016: ,pe parcursul aplicarii procedurii de atribuire,
autoritatea contractanta are obligatia de a lua toate masurile necesare
pentru a evita aparitia unor situatii de natura sa determine existenta
unui conflict de interese si/sau impiedicarea, restrdngerea sau
denaturarea concurentei".

Dispozitii legii romane transpun prevederile art. 42 din
Directiva 24/2014 ["Specificatiile tehnice permit accesul egal al
operatorilor economici Ia procedura de achizitie si nu au efectul de a
crea obstacole nejustificate in calea deschiderii catre concurenta a
achizitiilor publice"] si cu considerentul [74] al Directivei [,Specificatiile
tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sa permita ca achizitiile
publice sa 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 si de sustenabilitatea
procesului de productie a lucrdrilor, 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 ca preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic. Elaborarea specificatiilor

Pagina 3 din 31



tehnice /"/2 termeni de cerinte de performanta si functionale permite, in
general, Indeplinirea acestui obiectiv in cel mai bun mod posibil [...]".

Dezvoltdnd motivele de nelegalitate, autoarea apreciaza ca
documentatia de atribuire, astfel cum a fost intocmita de catre
Autoritatea contractanta si publicata in SEAP, a fost intocmita astfel incat
numai anumiti producatori de echipamente sa poata intruni cerintele
tehnice, concurenta intre posibilii ofertanti fiind astfel restrdnsa 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, petenta sustine ca in ceea ce priveste echipamentele
medicale ce urmeaza a fi puse la dispozitie cu titlu gratuit, autoritatea
contractanta a impus specificatii tehnice nejustificat restrictive, ce
favorizeaza producatorul Abbott, aratand:

(a) In ce priveste cerinta ,Modulul de aliquotare sa esantineze
controale, calibratori si diferite probe pentru analizoarele din
laborator, punctul I 6 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate
si sisteme solicitate, Sistem complet automat de prelucrare pre analitica
a probelor:

- este preluata din brosura echipamentului produs de Abbott, fiind
o caracteristica prezentata ca fiind unica pentru echipamentul tip p540 al
acestui producator, asa cum reiese din Anexa 8

UNIQUE FEATURES

Onboard. Automated QC Sample 16 on board (with coofing
Storage and Processing function)

Pentru a nu fi favorizat acest producator, autoarea solicita
eliminarea cerintei.

(b) Referitor la cerinta: “sistemul sa poata fi instalat in spatiul
disponibil (schita spatiu atasata)” punctul I 7 Anexa nr. 1 Caracteristici
tehnice ofertate aparate si sisteme solicitate, Sistem complet automat de
prelucrare pre analitica a probelor:

- petenta apreciaza ca cerinta este nejustificata in contextul in care
autoritatea contractanta nu a furnizat o schema de amplasament, si nici
dimensiunile spatiului, aspect ce a fost de altfel constatat si in procedura
anterioara. Cu ocazia analizarii legalitatii procedurii, Consiliul a constatat
(a se vedea decizia pronuntata - Anexa 9) in mod absolut corect ca
cerinta astfel formulata reprezinta o incdlcare de catre autoritatea
contractanta a obligatiei de a prezenta o informare completa, corecta si
explicita a ofertantilor. In consecinta, Consiliul a apreciat ca in
considerarea principiului transparentei, se impune completarea
documentatiei prin aducerea la cunostinta operatorilor economici
interesati de procedura a elementelor de identificare a spatiului in
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discutie, precum si a posibilitatii acestora de a vizita locatia in cauza,
impreuna cu conditiile in care aceasta vizita poate fi efectuata.

(1.6.¢) Referitor la cerinta: ,Sistemul sa contina: - analizor de
biochimie cu modul de ioni inclus in laborator, ce se regaseste la punctul
II.1 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme
solicitate, Sistem integrat automat de biochimie-imunologie de ultima
generatie:

Contestatoarea apreciaza ca aceasta cerinta este restrictiva si
solicita eliminarea acesteia.

(1.6.c.d) In ce priveste cerinta: ,Analizorul automat de biochimie
de back-up sa aiba o viteza de lucru de minim 1300 teste/ora. Atat
modulul de biochimie din analizorul integrat cat si analizorul automat de
biochimie de back up sa foloseasca acelasi tip de reactivi, materiale de
referinta consumabile, solutii de spalare si intretinere fiind posibil
transferul acestora intre analizoare, pentru asigurarea continuitatii si a
bunei functionari a laboratorului de analize medicale si in regim de
urgenta, (pag. 22 paragraf final din caietul de sarcini, Specificatii tehnice
si financiare):

Autoarea sustine ca acest soft ce permite transferul reactivilor si al
consumabilelor intre analizoare nu se regaseste in documentatia altor
producatori in afara producatorului Abbott, nefiind justificata in vreun fel
din punct de vedere tehnic de catre autoritatea contractanta prin
documentatia de atribuire, de 0 maniera transparenta, accesibila tuturor
potentialilor ofertanti.

In contextul in care cerinta nu aduce un avantaj real autoritatii
contractante, caracterul sau restrictiv este vadit si se impune ca cerinta
sa fie cel putin modificata, in sensul: ,de a accepta un sistem de backup
ce utilizeaza aceeasi reactivi ca cel principal, dar care nu permite
transferul acestora intre analizoare din momentul in care un kit a fost
incarcat pe analizorul initial". Se impune eliminarea acestei cerinte,
conchide petenta.

(1.6.c.e) Referitor cerintei: ,Un sistem pentru monitorizarea pre si
post analitica a probelor din laborator. Solutia propusa sa
imbunatateasca procesul de inregistrare al probelor sosite in laborator si
sa permita arhivarea acestora - fiind posibil in orice moment recuperarea
facila a probelor din arhiva. Un alt avantaj demonstrat al solutiei propuse
sa fie trasabilitatea probelor conform standardelor in vigoare. Sistemul
propus sa permita scaderea timpului de eliberare al rezultatelor si sa
diminueze considerabil numarul de probe pierdute. Receptia probelor sa
se efectueze rapid, probele prioritare sau care au comandate diverse
teste de interes sa poata fi identificate si procesate in regim de urgenta”
(pag. 23, paragraf final din caietul de sarcini, Specificatii tehnice si
financiare):

Aceasta cerinta este restrictiva si vag formulata. Analizand in
detaliu cerinta aceasta si comparand-o cu cerintele din procedura cu nr.
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CN1009055, contestatoarea apreciaza ca aceasta face referire la o
solutie de gestionare a probelor, solutie produsa de catre compania
makesense cu care Abbott are contract de distributie exclusiva.

Pentru a nu fi favorizat acest producator, petenta solicita
eliminarea acestei cerinte.

(1.6.c.f) Legat de cerinta: ,Capacitatea de incarcare cu reactivi
sistem integrat: - pentru analizorul de biochimie minim 60 de pozitii
pentru reactivii refrigerati on board; - pentru analizorul de imunologie
minim 45 reactivi refrigerati on board", ce se regaseste la punctul 11.6
Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme solicitate,
Sistem integrat automat de biochimie-imunologie de ultima generatie,
este preluata din brosura echipamentului produs de Abbott, Anexa 10:

Pentru a nu fi restrictiva, cerinta tehnica ar putea fi modificata in
sensul reducerii minimului la 48 de pozitii de reactivi, astfel incat cerinta
sa poata fi respectata de mai multi operatori, considera petenta.

(1.6.c.g) In ce priveste cerinta: ,Modulul de ioni (Na+, K+, cl-) -
inclus in analizorul de chimie, cu mentenantd automata, cu aplicatii
pentru ser, plasma, urina, avand o capacitate de testare de minim 45
000 determinari/modul” ce se regaseste la punctul 11.12 Anexa nr. 1
Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme solicitate, Sistem
integrat automat de biochimie-imunologie de ultima generatie, este
considerata de catre contestatoare restrictiva, putand fi indeplinita doar
de Abbott Alinity si partial de Siemens Atellica CH dar care nu se
incadreaza in celelalte specificatii. In plus, majoritatea producatorilor
utilizeaza electrozi, nu bloc/modul cu senzori, precizeaza petenta.

Pentru edificare, autoare prezinta un extras din brosura Abbott
pentru ICT Module:
"A single simple-td-imstall, mtegrated chip generates Na+, K+ and Cl- results with
CVs of 1% or less. Each module delivers 60,000 detenninations, and maintenance (s
automated.”

si un extras din brosura Atellica CH:
Integrated Multisensor Technology (IMT) for Na+, K+, Cl-

Assay Time 18 seconds

Sample Volume 25 j.iL produces three results
Sample Dilution Automatic 1:10

Calibration Automatic calibration

Priming Automatic priming cycle
A-LYTE" Integrated Multisensor Up to 5000 samptes or 14 days

Technology Cartridge Use Life

Contestatoarea solicita eliminarea termenului ,modul", adaugand
ca, pentru a nu fi restrictiva, cerinta tehnica trebuie modificata in sensul
reducerii capacitatii de testare la un minim de 9000 teste/electrolit adica
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minim 27000 teste, astfel incat cerinta sa poata fi respectata de mai
multi operatori.

(1.6.c.h) Legat de cerinta: ,Liniaritate extinsa pentru enzime in
acord cu profilul institutului" ce se regaseste la punctul 11.13 Anexa nr.
1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme solicitate, Sistem
integrat automat de biochimie-imunologie de ultima generatie:

Aceasta cerinta este restrictiva si preluata din brosura Abbott
Alinity ci. Orice valoare peste limita de detectie si dilutie la ceilalti
producatori ce nu dispun de aceasta tehnologie unica nu ofera niciun
avantaj clinic, deciziile medicale asupra pacientului fiind aceleasi,
indiferent ca aparatul arata 2000 U/1 sau arata 3000 U/l. Cerinta a fost
usor modificata fata de procedura din 2018 deoarece a fost contestata,
dar rezultatul este acelasi, adica restrangerea competitiei, considera
contestatoarea.

(1.6.c.i) Cu privire la cerinta: ,Sistemul sa utilizeze pentru: -
analizorul de biochimie, cuve reutilizabile a caror durata de viata sa fie
cel putin cit durata acordului cadru, cu spalare automata si verificare
fotometrica automata a puritatii fiecarei cuve pentru toate lungimile de
unda; - analizorul de imunologie, cuve de reactie de unica folosinta cu
incarcare automata pt. a se evita contaminarea intre probe", ce se
regaseste la punctul 11.19 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate
aparate si sisteme solicitate, Sistem integrat automat de biochimie-
imunologie de ultima generatie:

Petenta afirma ca cerinta privind divele reutilizabile cu o durata de
viata cat durata acordului cadru este restrictiva si doar Alinity c se poate
incadra, context in care prezinta un extras din brosura Abbott Alinity c -
Anexa 10:

"6. Position the cuvette segment on the reaction -carousel
alignment pins.

NOTE: To ensure optimal performance throughout the life span of
the c-series processing module, the cuvettes need to be replaced after
12 years ot use.”

si un extras din brosura Siemens Atellica CM - Anexa 11:

"Cuvettes are laser weldecl into segments, which mount to the
reaction ring. The reaction ring has 13 segments, each with 17 cuvettes,
for a total of 221 cuvettes. The analyzer washes and reuses the cuvettes
so that each cuvette can remain on the analyzer for approximately 2000
tests or 4 months before replacement. The analyzer also washes the
cuvettes after the laboratory installs them on the reaction ring.”

Astfel, contestatoarea solicita eliminarea cerintei privind durata de
viata a cuvetelor, mai ales ca Autoritatea Contractanta solicita
consumabile gratuite, cuvetele intrand in categoria consumabile.

(1.6.c.j) Referitor la cerinta ,Sistemul sa nu utilizeze varfuri de
unica folosinta pt. a se evita producerea de deseuri suplimentare” ce se
regaseste la punctul 11.20 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate
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aparate si sisteme solicitate, Sistem integrat automat de biochimie-
imunologie de ultima generatie:

Contestatoarea apreciaza ca aceasta cerinta restrictioneaza
sistemele superioare de imunologie. Producatori precum Siemens, Roche
si Diasorin au ales utilizarea varfurilor de unica folosinta pe modulele de
imunologie deoarece acestea sunt singurele care asigura o contaminare
incrucisata (carry over), in schimb autoritatea contractanta restrange
flagrant accesul acestor sisteme pentru o solutie inferioara ce are un
potential de carry over mentionat chiar in manualul de operare al
sistemului Alinity.

Totusi, autoritatea contractanta solicita ca sistemul sa nu aiba carry
over de la o proba la alta, sa se demonstreze, in fapt, ca Abbott nu
indeplineste aceasta cerinta, nici acum, nici in procedura din 2018 unde
a fost declarat castigator intarind si mai mult ideea de favorizare.

Petenta solicita eliminarea acestei cerinte ce poate periclita
calitatea rezultatelor.

(1.6.c.k) Referitor la cerinta ,Capacitate de stocare a reactivilor,
calibratorilor si controalelor in aparat, la o temperatura similara cu cea
din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii" ce se regaseste la punctul
II. 8 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme
solicitate, Sistem integrat automat de biochimie- imunologie de ultima
generatie:

Aceasta cerinta desi aparent nerestrictiva, poate fi indeplinita doar
de Abbott Alinity c intrucat Siemens Atellica care dispune de aceasta
caracteristica nu incape deoarece aceasta caracteristica este indeplinita
prin adaugarea unui modul optional, Atellica Sample Handler care nu
incape in locatie, precizeaza petenta.

Totodata, mentionarea unei temperaturi exacte de stocare a
reactivilor la bord nu are nicio relevanta tehnico-medicala deoarece
fiecare producator isi seteaza intervale de temperatura pentru reactivii
sai.

Contestatoarea solicita reformularea cerintei "capacitatii de stocare
a calibratorilor si controalelor in analizor, la o temperatura similara cu
cea din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii" astfel: ,stocati intr-un
mediu controlat termic".

(1.6.c.l) Referitor la cerinta ,Posibilitate de arhivare electronica
pentru rezultate, controale, calibrari, back-up. Posibilitate de stocare a
min. 100,000 de rezultate de la pacienti' ce se regaseste la punctul II.
24 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme
solicitate, Sistem integrat automat de biochimie- imunologie de ultima
generatie:

Pentru incurajarea concurentei si asigurarea posibilitatii cat mai
multor operatori de a participa la procedura, consideram ca autoritatea
contractanta poate modifica cerinta in sensul acceptarii unor sisteme cu

Pagina & din 31



0 capacitate mai mica de stocare din fabrica, dar care pot fi upgradate
local, propune autoarea.

(1.6.c.m) Referitor la cerinta ,Posibilitatea de instalare soft ce
permite optimizarea consumului de reactivi prin transferul acestora intre
module, asigurand si trasabilitatea lor" ce se regaseste la punctul 11.28
Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si sisteme solicitate,
Sistem integrat automat de biochimie-imunologie de ultima generatie:

Acest soft ce permite transferul reactivilor si al consumabilelor intre
analizoare nu se regaseste in documentatia altor producatori, afirma
petenta, motiv pentru care solicita eliminarea acestei cerinte.

(1.6.c.n) Referitor la cerinta ,Sa nu existe contaminare de la o
proba la alta (sa fie demonstrata aceasta caracteristica)” ce se regaseste
la punctul 11.22 Anexa nr. 1 Caracteristici tehnice ofertate aparate si
sisteme solicitate, Sistem integrat automat de biochimie-imunologie de
ultima generatie:

Sistemele care nu utilizeaza varfuri si Cupe de unica folosinta
prezinta o contaminare de minim <0.1 PPM. Astfel, autoritatea
contractanta restrictioneaza accesul sistemelor superioare (interzicand
varfurile de unica folosita), solicitand tehnici inferioare ce prezinta riscuri
asupra actului medical, apreciaza petenta.

(1.6.c.o) Referitor la cerinta ,Capacitate de stocare a reactivilor,
calibratorilor si controalelor in aparat, la o temperatura similara cu cea
din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii, cu minim 60 de pozitii
pentru reactivii refrigerati on- board":

Aceasta cerinta desi aparent nerestrictiva, poate fi indeplinita doar
de Abbott Alinity c intrucadt Siemens Atellica care dispune de aceasta
caracteristica nu incape deoarece aceasta caracteristica este indeplinita
prin adaugarea unui modul optional, Atellica Sample Handler care nu
incape in locatie. Totodata, mentionarea unei temperaturi exacte de
stocare a reactivilor la bord nu are nicio relevanta tehnico-medicala
deoarece fiecare producator isi seteaza intervale de temperatura pentru
reactivii sai, sustine autoarea.

Astfel, contestatoarea solicita reformularea cerintei "capacitatii de
stocare a calibratorilor si controalelor in analizor, Ia o temperatura
similara cu cea din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii" astfel:
,Stocati intr-un mediu controlat termic”.

(1.6.c.p) Referitor la cerinta ,Cuve de citire reutilizabile a caror
durata de viata sa fie de cel putin cit durata acordului cadru, cu spalare
automata si verificare fotometrica automata a puritdtii fiecarei cuve,
pentru toate lungimile de unda”:

Cerinta privind cuvele reutilizabile cu o durata de viata cat durata
acordului cadru este restrictiva si doar Alinity ¢ se poate incadra, afirma
petenta, reluand exemplele de la lit. (i).
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Petenta solicita eliminarea cerintei privind durata de viata a
cuvetelor, mai ales ca autoritatea contractanta solicita consumabile
gratuite, cuvetele intrand in categoria consumabile.

(1.6.c.q) Referitor la cerinta “Pastrarea la bordul aparatului in
caruselul de refrigerare a calibratorilor si a controalelor cu posibilitatea
de programare automata a calibratorilor si protocoalelor de rulare a
controalelor la anumite intervale de timp ,fara interventia/prezenta
operatorului (pt. programul de garda)”:

Materialele de control si calibrare sunt cele mai sensibile materiale
utilizate in laborator, pastrarea la bord a acestora chiar si in caruselul
refrigerat prezinta riscul deteriorarii acestora, conducand la rezultate
eronate de pacient. Chiar daca normele in vigoare recomanda controlul
la 8 ore, incarcarea manuala de catre operator asigura calitatea actului.
Totodata, analizorul propus nu necesita calibrare utilizdnd calibrator fizic,
astfel, autoarea solicita modificarea cerintei in sensul de a accepta si un
sistem ce depaseste aceasta cerinta prin calibrarea automata fara
consum de calibrator, dar care nu tine la bord materialul QC din motivele
mentionate.

(1.6.c.r) Referitor la cerinta ,Sistemul sa nu necesite varfuri de
unica folosinta, contaminarea de la o proba la alta sa fie cit mai
apropiata de zero (se vor furniza materiale care sa demonstreze aceasta
caracteristica)”:

Aceasta cerinta restrictioneaza sistemele superioare de imunologie.
Producatori precum Siemens, Roche si Diasorin au ales utilizarea
varfurilor de unica folosinta pe modulele de imunologie deoarece acestea
sunt singurele care asigura o contaminare incrucisata (carry over], in
schimb Autoritatea Contractanta restrange flagrant accesul acestor
sisteme pentru o solutie inferioara ce are un potential de carry over
mentionat chiar in manualul de operare al sistemului Alinity.

Contestatoarea solicita modificarea cerintei in sensul de a accepta
si un sistem mult superior ce utilizeaza varfuri de unica folosinta, aceasta
fiind unica tehnica ce previne contaminarea de la o proba la alta si este
utilizata de producatorii de top de aparatura de imunologie.

(1.6.c.s) Referitor la cerinta ,Modulul de ioni (Na+, K+, CI-)-
inclus in analizor, cu mentenanta automata, cu aplicatii pentru ser,
plasma, wurina, cu o0 capacitate de testare de minim 45000
determinari/modul”:

Aceasta cerinta este restrictiva putand fi indeplinita doar de Abbott
Alinity si partial de Siemens Atellica CH dar care nu se incadreaza in
celelalte specificatii. In plus, majoritatea producatorilor utilizeaza
electrozi, nu bloc/modul cu senzori, achizitoarea reluand exemplificarile
de la lit. (g).

(1.6.c.t) Referitor la cerinta ,Liniaritate extinsa pentru enzime in
acord cu profilul institutului oncologic”:
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Aceasta cerinta este restrictiva si preluata din brosura Abbott
Alinity ci, sustine petenta. Orice valoare peste limita de detectie si dilutie
la ceilalti producatori ce nu dispun de aceasta tehnologie unica nu ofera
niciun avantaj clinic, deciziile medicale asupra pacientului fiind aceleasi,
indiferent ca aparatul arata 2000 U/l sau arata 3000 U/I. Cerinta a fost
usor modificata fata de procedura din 2018 deoarece a fost contestata,
dar rezultatul este acelasi, adica restrangerea competitiei.

Conform expunerii, autoarea considera indeniabil faptul ca multe
dintre cerintele autoritatii contractante sunt preluate ca atare din
documentatia tehnica a echipamentelor medicale provenind de la
producatorul Abbott, fapt ce dovedeste intentia acesteia de favorizare a
anumitor producatori de echipamente in detrimentul celorlalti, ceea ce
constituie o grava incalcare a principiilor ce stau la baza atribuirii
contractelor de achizitie publica (reglementate atat de legislatia
nationala, cat si de cea comunitara).

In egala masura, in ceea ce priveste reactivii ce formeaza obiectul
procedurii de atribuire, astfel cum rezulta din analiza comparativa
realizata de ... SRL si cuprinsa in Anexa 12, autoritatea contractanta
tinde catre favorizarea aceluiasi producator (Abbott), in detrimentul
celorlalti producatori din piata, care ar putea furniza solutii tehnice mult
mai avantajoase atat din punct de vedere tehnic, dar si din punct de
vedere financiar.

Contestatoarea precizeaza faptul ca in coloana H din tabelul cuprins
in Anexa 12 se regasesc observatiile formulate punctual, cu privire la
fiecare dintre reactivi, observatii care sunt de natura sa justifice
caracterul restrictiv al cerintei impuse prin Caietul de sarcini.

Concluzionand, pentru toate motivele expuse, ... SRL solicita
admiterea contestatiei asa cum a fost formulata.

Ca proba, inscrisuri anexate.

Prin adresa nr. 14000/689/C11/16.03.2023, in temeiul art. 61!
alin. (1) Ilit. a) din Legea nr. 101/2016, Consiliul i-a solicitat
contestatoarei sa transmita la dosarul cauzei dovada constituirii cautiunii
in maximum 5 zile de la data sesizarii Consiliului, in cuantum legal.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 15193/21.03.2023, ...
SRL a transmis, in original, recipisa de consemnare cu nr. 208987605/1
din data de 17.03.2023, in suma de 30.205,68 lei, document emis de
CEC Bank, sucursala Victoria.

Prin adresa nr. 1527A/22.03.2023, inregistrata la CNSC cu nr.

15608/22.03.2023, ... transmite punct de vedere la contestatia
formulata de ... SRL, argumentand asupra lipsei de temei a criticilor
formulate.

Prealabil, autoritatea contractanta arata ca inainte de elaborarea
specificatiilor tehnice ce fac obiectul Procedurii in cauza, a studiat
solutiile existente pe piata, ludnd in calcul si experienta acumulata
lucrand pe platformele existente in laborator. Aproximativ 60-70% din
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cele mai importante decizii privind diagnosticul primar, conduita
terapeutica si monitorizarea raspunsului la tratament se bazeaza pe
testele de laborator. Stabilirea unui diagnostic corect depinde de cele
mai multe ori de obtinerea unor rezultate de laborator conforme
realitatii, cu grad de acuratete ridicat.

Autoritatea contractanta formuleaza urmatoarele raspunsuri
punctuale criticilor aduse:

a. Referitor la Cerinta ,Modulul de aliquotare sa esantioneze
controale, calibratori si diferite probe pentru analizoarele din laborator",
achizitoarea precizeaza:

Poza atasata de firma contestatoare pentru sustinerea celor
afirmate nu are nici o legatura cu cerinta in cauza. Scopul oricarui modul
Aliquoter existent pe piata este de a subdiviza o proba (definita ser,
plasma, urina, probe de control sau material de referinta) intr-un numar
predeterminat de probe independente pentru testarea ulterioara. Se face
referire la fluidul sursa denumita proba primara si subdiviziunile (alicote)
care sunt denumite probe secundare.

Orice aliquoter poate procesa diverse probe pe baza codului de
bare asociat fiecarui tub care este introdus in echipament, atat ca
tipologie (proba de pacient, control, calibrator, etc), cat si ca material
(ser, plasma, urina, LCR).

Astfel. autoritatea contractanta apreciaza ca cerinta nu este deloc
restrictiva, aceasta fiind intalnita la toti producatorii de module de
aliquotare (Thermo-Fisher, Sarsted, Abbott, Impeco).

Pe de alta parte, si nu mai putin important, este ca ROCHE nu
arata, nu aduce probe privind caracterul restrictiv al cerintei, simpla
declaratie a acesteia nu poate fi suficienta pentru a cataloga o cerinta ca
fiind restrictiva, adauga achizitoarea.

b. Referitor la Cerinta "Sistemul sa poata fi instalat in spatiul
disponibil (schita spatiu atasata)":

Cerinta nu este justificata, in contextul in care, nu poate fi
amplasat un sistem automat integrat intr-un spatiu alocat pentru acest
scop, daca dimensiunile acestui spatiu sunt mai mici decat echipamentul
ofertat.

Schita spatiului dedicat, poate oricand sa fie pusa la dispozitia
participantilor la procedura de licitatie, aceasta urmand a fi adaugata si
in SICAP, precizeaza autoritatea contractanta.

Prin urmare, avand in vedere masura de remediere dispusa,
achizitoarea solicita sa se constate ca aceasta critica ramane fara obiect.

c. Cerinta enuntata de firma contestatoare "Sistemul sa contina:
analizor de biochimie cu modul de ioni inclus in laborator" este gresita
deoarece cerinta existenta in caietul de sarcini este "Sistemul sa contina:
analizor de biochimie cu modul de ioni inclus in analizor".

Ignorand eroarea firmei contestatoare subliniata mai sus,
achizitoarea mentioneaza ca orice producator de analizoare de biochimie
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are modulul de ioni inclus in analizor asa incat cerinta nu este
restrictiva.

Autoritatea contractanta itereaza faptul ca petenta nu arata, nu
aduce probe privind caracterul restrictiv al cerintei, simpla declaratie a
acesteia nefiind suficienta pentru a cataloga o cerinta ca fiind
restrictiva.

d. Referitor la Cerinta "Analizorul automat de biochimie de back
up sa aiba o viteza de lucru de minim 1300 teste/ora. Atat modulul de
biochimie din analizorul integrat cat si analizorul automat de biochimie
de back up sa foloseasca acelasi tip de reactivi, materiale de referinta
consumabile, solutii de spalare si intretinere fiind posibil chiar si
transferul acestora intre analizoare, pentru asigurarea continuitatii si a
bunei functionari a laboratorului de analize medicale si in regim de
urgenta":

Achizitoarea precizeaza ca cerinta expusa nu conditioneaza
existenta unui soft suplimentar pentru a permite transferul reactivilor
intre analizorul principal si analizorul de back-up. Autoritatea
contractanta a solicitat ca analizorul automat de biochimie de back-up sa
foloseasca acelasi tip de reactivi, materiale de referinta, consumabile si
solutii de spalare si intretinere ca analizorul principal, cu posibilitatea
transferului lor intre analizoare tocmai pentru a putea fi asigurata in mod
corect notiunea de "back-up". Regimul de lucru al autoritatii contractante
este de 24 ore/zi, 365 zile/an - asa cum a fost mentionat si in cuprinsul
caietului de sarcini. Pentru a asigura buna functionare a laboratorului de
analize medicale in regim de urgenta pentru volumul de probe existent in
spital, este necesar ca ofertantul sa puna la dispozitie un analizor de
back-up similar cu analizorul principal, tocmai pentru a asigura
continuitatea rularii probelor cu usurinta, fara a pune in dificultate
operatorii care lucreaza pe aceste analizoare. in cazul in care reactivii,
materialele de referinta, consumabilele si solutiile de spalare si
intretinere ar fi diferite intre analizorul principal si cel de back-up sau nu
ar putea fi transferate usor de pe un analizor pe celalalt, atunci
activitatea laboratorului de a elibera rezultate vitale pacientilor, in regim
de urgenta ar putea fi afectata si intarziata in cazul existentei unei
defectiuni tehnice la analizorul principal, sustine achizitoarea.

Concluzionand, achizitoarea afirma ca cerinta nu este deloc
restrictiva, ea raspunzand necesitatii autoritatii contractante, avantajul
real al acestei cerinte fiind expus anterior, iar petenta nu arata, nu aduce
probe privind caracterul restrictiv al cerintei, simpla declaratie a acesteia
nefiind suficienta pentru a cataloga o cerinta ca fiind restrictiva.

e. Referitor la Cerinta "Un sistem pentru monitorizarea pre si
post analitica a probelor din laborator. Solutia propusa sa
imbunatateasca procesul de inregistrare al probelor sosite in laborator si
sa permita arhivarea acestora - fiind posibil in orice moment recuperarea
facila a probelor din arhiva. Un alt avantaj demonstrat al solutiei propuse
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sa fie trasabilitatea probelor conform standardelor in vigoare. Sistemul
propus sa permita scaderea timpului de eliberare al rezultatelor si sa
diminueze considerabil numarul de probe pierdute. Receptia probelor sa
se efectueze rapid, probele prioritare sau care au comandate diverse
teste de interes sa poata fi identificate si procesate in regim de urgenta":

Autoritatea contractanta sustine ca a formulat cerintele,
specificatiile minime si obligatorii in raport de necesitatea sa, de scopul
medical urmarit, Si nu customizat, pentru un anumit
operator/producator. Critica petentei se bazeaza pe o presupusa relatie
contractuala, fata de care achizitoarea afirma ca este terta parte si nu
este in masura sa emita pareri cu privire la contractul de exclusivitate la
care face referire contestatoarea, aceasta informatie fiind confidentiala si
proprie partilor implicate.

Autoritatea contractanta doreste si urmareste sa se alinieze, prin
progresul tehnologic, standardelor internationale impuse laboratoarelor
de analize medicale - spre exemplu standardul de calitate ISO
15189:2012. Astfel, prin cerinta la care se face referire, autoritatea
contractanta doreste implementarea unui sistem pentru monitorizarea
pre si post analitica a probelor din laborator tocmai pentru a asigura
fluxul continuu si trasabilitatea probelor cu posibilitate de eliminare a
erorilor umane si asigurarea urmaririi probelor inca de la punctul de
recoltare pana la momentul arhivarii probelor si eliminarea acestora
conform legilor in vigoare.

In acest caz, cerinta este extrem de permisiva intrucat autoritatea
contractanta doreste ofertarea de sisteme configurabile nevoilor si
caracteristicilor institutului astfel incat acesta sa se alinieze cerintelor
standardelor de calitate internationale, sustine achizitoarea.

Pe piata au aparut diferite solutii customizabile pentru
monitorizarea pre si post analitica a probelor (Inpeco, Smart4Dx) deci
specificatia tehnica nu este restrictiva.

Achizitoarea itereaza faptul ca petenta nu arata, nu aduce probe
privind caracterul restrictiv al cerintei, simpla declaratie a acesteia
nefiind suficienta pentru a cataloga o cerinta ca fiind restrictiva.

f.  Referitor la Cerinta "Capacitatea de incarcare cu reactivi
sistem integrat: pentru analizorul de biochimie minim 60 de pozitii
pentru reactivii refrigerati on board; pentru analizorul de imunologie
minim 45 reactivi refrigerati on board":

Capacitatea de incarcare cu reactivi constituie o caracteristica
esentiala care permite laboratorului sa ofere rezultatele analizelor rapid
si facil. Aceasta capacitate a fost calculata in acord cu nevoia reala a
laboratorului de a avea in permanenta asigurata posibilitatea de a oferi
rezultate in orice moment fara interventia suplimentara a operatorului.
Astfel, autoritatea contractanta doreste sa se asigure ca exista in
permanenta suficienti reactivi incarcati la bordul analizoarelor pentru a
asigura in mod continuu accesul rapid la lucrul probelor urgente si non-
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urgente fara a fi necesara interventie suplimentara din partea
operatorilor analizoarelor. Autoritatea contractanta doreste ca analizorul
de biochimie sa permita incarcarea cu minim 60 de reactivi in acelasi
timp astfel: minim 25 de reactivi corespunzatori testelor principale ce pot
fi solicitate in regim de urgenta, incarcati in duplicat pentru a asigura
continuitatea fluxului volumului de probe, plus restul de pozitii libere
pentru eventuale solutii de mentenanta sau reactivi non-urgenti, ce ar
putea fi solicitati. Cu cat analizoarele au o capacitate de incarcare cu
reactivi mai mare, cu atat se poate deservi nevoia laboratorului de a se
asigura ca in fiecare moment exista in analizor reactivii corespunzatori
analizelor principale ce ar putea fi solicitate in regim de urgenta, dat fiind
specificul medical autoritatii contractante pe care laboratorul 1l
deserveste, precizeaza achizitoarea.

Cerinta nu este restrictiva deoarece se mai intalneste si in cazul
altor producatori existenti pe piata (Ex. Beckmann AU480, AU680),
achizitoarea prezentand un extras din fisa tehnica a acestora.

Achizitoarea mentioneaza faptul ca petenta nu arata, nu probeaza
in niciun fel presupusul caracter restrictiv al cerintei, simpla declaratie
si solicitare a acesteia de modificare a specificatiei nefiind suficienta
pentru a cataloga o cerinta ca fiind restrictiva si/sau a dispune masura
de remediere impusa dar nefundamentata de aceasta.

g. Referitor la Cerinta "Modulul de ioni (Na+, K+, C1-) - mic,
compact, cu mentenanta automata, cu aplicatii pentru ser, plasma,
urina, avand o capacitate de testare de minim 45 000
determinari/modul":

Potrivit detaliului extras din prospectul inclus, firma la care face
referire contestatarul are capacitatea modulului de ioni de 60000 teste.
Cerinta de 45000 teste provine din calculul lunar extras din sistemul
informatic al laboratorului, respectiv 5000 de teste/fiecare tip de ion.
Frecventa comenzilor efectuate de laborator fiind de 4 ori pe an
coroborat cu stabilitatea medie pentru un modul de ioni, rezulta
urmatorul calcul: 5000 teste x 3 (ioni Na+,K+,C1-) x 3 (luni) = 45000
determinari/modul.

Astfel, achizitoarea sustine ca cerinta este proportionala, fiind in
directa legatura cu necesitatea dovedita a autoritatii contractante.
Solicitarea petentei de modificare a specificatiei minime si obligatoriu nu
are niciun temei, nu se fundamenteaza pe nicio argumentatiei tehnica,
clinica si/sau legala, fiind o simpla cerere subiectiva, raportata la propriul
interes. Mai mult decat atat, aceasta se subroga, neintemeiat, in
drepturile si interesele "altor producatori" care ar fi vatamati de cerinta
la care facem referire, fara a se aduce probe si/sau dovezi in acest
sens.

h. Referitor la Cerinta "Liniaritate extinsa pentru enzime in acord
cu profilul institutului":
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Datorita profilului ... care deserveste pacientii cu o diversitate
extraordinara de afectiuni medicale oncologice, este extrem de necesara
asigurarea unor domenii extinse de masurare (liniaritati mari) a testelor
utilizate pentru analizele medicale efectuate pacientilor. Achizitoarea
precizeaza ca din vasta experienta stiintifica - medicala a intreg
personalului medical care ingrijeste pacientii oncologici in cadrul
institutului, s-a constatat faptul ca diversitatea afectiunilor medicale
tratate si afectiunile carora institutul se adreseaza in prima instanta,
necesita metode de diagnostic si monitorizare a pacientilor care sa aiba
capacitatea de a surprinde fiecare stadiu al afectiunilor oncologice rapid,
corect si fara costuri suplimentare pentru institut sau pacient. Astfel,
daca testele de diagnostic si monitorizare nu ar dispune de liniaritati
mari (in speta capacitatea extinsa de masurare si de a cuprinde o gama
mare de valori posibile) atunci ar fi necesare eventuale dilutii de proba
de presupun timp suplimentar de analiza, posibile erori analitice (atat ce
tin de operator cat si de aparat), consum suplimentar de reactiv - deci
un cost suplimentar pentru spital.

Astfel, liniaritatea extinsa a enzimelor este importanta in situatiile
medicale critice, cu valori mari ale enzimelor - acest lucru este relevant
clinic ca si timp de raspuns al laboratorului catre clinician; Conform
procedurilor de laborator, valorile critice trebuie comunicate de urgenta
clinicianului, orice intarziere datorata dilutiilor suplimentare poate avea
impact asupra pacientului, subliniaza achizitoarea.

In plus, orice solutie de cost - eficienta este importanta atat pentru
laborator céat si spital, adauga autoritatea contractanta.

Dreptul de a stabili cerinte minime si obligatorii apartine exclusiv
autoritatii contractante, limitele acestui drept fiind raportate la necesitate
si asigurarea cadrului concurential. Or, 1in privinta necesitatii,
achizitoarea considera cd a ardtat fundamentarea si impactul in actul
medical/clinic al specificatiei contestate. In privinta asigurarii cadrului
concurential, similar punctelor precedente, achizitoarea solicita sa se
observe ca petenta nu probeaza in niciun fel criticile aduse, referinta la
alte documentatii, contestatii si/sau producator fiind unica motivare
adusa.

Fata de acest fapt, un astfel de temei nu poate fi suficient pentru a
se stabili daca o Documentatie de atribuire are caracter restrictiv, buna
credinta prezumandu-se iar sarcina probei apartinand celui care acuza.
In cazul de fata, ... SRL invoca ca presupusa proba alte contestatii
(solutionate prin exceptie si nu admitere) si alte proceduri de atribuire.

i. Referitor la Cerinta "Sistemul sa utilizeze pentru: - analizorul
de biochimie, cuve reutilizabile a caror durata de viata sa fie de cel putin
cat durata acordului cadru, cu spadlare automata si verificare fotometrica
automata a puritdtii fiecarei cuve pentru toate lungimile de unda ; -
analizorul de imunologie cuve de reactie de unica folosinta cu incarcare
automata pentru a se evita contaminarea intre probe":
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Cerinta mentionata nu are nici o legatura cu extrasele prezentate
de firma contestatoare si nu este restrictiva pe piata existand diferiti
producatori care indeplinesc aceasta caracteristica, sustine achizitoarea.

Autoritatea contractanta nu doreste sa faca operatiuni de
mentenanta suplimentare prin schimbarea periodica a cuvelor de reactie.
Autoritatea contractanta doreste analizoare complet automate, care sa
dispuna de tehnologie de ultima generatie, cu proceduri de mentenanta
minime, pentru a asigura un flux de lucru continuu si usurinta utilizarii
de catre personalul din laborator.

Achizitoarea ofera exemple de alti producatori care dispun de cuve
reutilizabile si permanente din sticla/cuart si indeplinesc cerinta:
Beckman Coulter (toata gama de aparate), Mindray (aparate automate
de biochimie de volum mare), oferind inclusiv extrase de specificatii
tehnice.

Un aspect important in contextul actual, il constituie cuvele de
reactie de unica folosinta, care dupa utilizare, reprezinta deseu medical
solid cu potential infectios, obligand astfel autoritatea contractanta la
debarasarea cantitatii de deseu rezultat cu costuri suplimentare. in plus
spatiul existent in laborator nu permite depozitarea deseurilor solide
pana la preluarea acestora de firma autorizata care dispune reciclarea in
conditii de maxima siguranta, precizeaza achizitoarea.

. Referitor la Cerinta "Sistemul sa nu utilizeze varfuri de unica
folosinta pentru a se evita producerea de deseuri suplimentare":

Autoritatea contractanta contrazice afirmatiile contestatoarei
mentionand ca pe piata exista si alti operatori care pot fi luati in
considerare (de exemplu Beckman Coulter, Mindray). Analizoarele de
imunologie marca Beckman Coulter sau Mindray nu folosesc varfuri de
unica folosinta ci pipetoare cu proceduri de spalare intre probe extrem de
performante, achizitoarea prezentand extrase din brosurile tehnice ale
acestora.

Pe de alta parte contaminarea de la o proba la alta nu se realizeaza
doar la nivel de pipetare/dispersie ci se poate perpetua si la nivel de
celula de citire, precizeaza achizitoarea, acest lucru putand fi eliminat fie
printr-un sistem performant de spalare, fie prin cuve de citire de unica
folosinta.

Concluzionand, autoritatea contractanta afirma ca nu favorizeaza
nici o firma, ci isi doreste pe sistemele atat de imunologie cat si de
chimie, contaminarea de la o proba la alta sa fie apropiata de zero.
Scopul autoritatii contractante este de a elibera rezultate cat mai corecte
intr-un timp cat mai scurt, fara a necesita repetitii suplimentare, dat fiind
profilul institutului.

In plus, extrasul prezentat de firma contestatara "Liniaritatea
extinsa la enzime (...)" nu are nici o legatura cu cerinta invocata mai
sus, adauga achizitoarea.

Pagina 17 din 31



k. Referitor la Cerinta "Capacitate de stocare a reactivilor,
calibratorilor si controalelor in aparat, la o temperatura similara cu cea
din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii":

Cerinta stabilita de autoritatea contractanta referitoare la stocarea
reactivilor, controalelor si calibratorilor in aparat, la o temperatura
similara cu cea din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii, are
urmdtoarele avantaje: minimizarea erorilor datorate manipularilor
necorespunzatoare a acestora. In plus timpul care se pierde prin
introducerea sau scoaterea in si din aparat al controalelor, calibratorilor
si reactivilor impacteaza operativitatea laboratorului respectiv timpul de
raspuns al laboratorului cu impact important asupra pacientului si
clinicianului.

Pastrarea reactivilor in analizoare la o temperatura similara celei de
la frigider fac ca stabilitatea acestora pe parcursul stocarii in aparat sa
nu scada si eficienta operatorilor sa fie crescuta, acestia nefiind obligati
sa scoata reactivii din aparat si sa-i depoziteze in frigider atunci cand nu
se lucreaza anumite teste, precizeaza achizitoarea.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ea insasi un alt producator
care dispune de aceasta tehnologie (Siemens Atellica) si face referire la
faptul ca acest analizor nu ar incapea in spatiul laboratorului desi la
punctul b. al contestatiei, tot contestatoare solicita schita laboratorului,
necunoscand spatial alocat.

Autoritatea contractantda precizeaza ca pe langa producatorul
mentionat deja de contestatoare care indeplineste cerinta (Siemens
Atellica), pe piata mai exista si alti producatori care asigura spatiul de
refrigerare mentionat in caietul de sarcini: Mindray, Beckman Coulter.

I.  Referitor la Cerinta "Posibilitate de arhivare electronica pentru
rezultate, controale, calibrari, back-up. Posibilitate de stocare a minim
100000 de rezultate de pacienti":

Achizitoarea apreciaza ca solicitarea de remediere impusa este
nefondata, neclara si subiectiva, prin raportare la sintagma utilizata
upgradare locala. Daca upgradarea locala presupune modificari hardware
suplimentare, ce nu sunt standard incluse, pentru a respecta cerinta
autoritatii contractante cu privire la "posibilitatea de stocare a minim
100000 de rezultate de la pacienti" acest lucru ingreuneaza fluxul de
operare al analizoarelor si al datelor in laborator si are sensul unei oferte
alternative, fapt care nu este permis prin Documentatia de atribuire.

Mai mult, pe fond, acest lucru are impact asupra timpului de
raspuns pentru analize dar si a stabilirii unui diagnostic cat mai precis
intr-un timp cat mai scurt, conditie esentiala intr-un institut cu profil
oncologic.

Totodata, exista pe piata si alti producatori care ofera posibilitate
de stocare a minim 100000 de rezultate de pacienti direct in analizor
fara a fi nevoie de o upgradare locala, sustine achizitoarea, oferind ca
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exemplu extras din manual de utilizare analizor AU680 - Beckman

Coulter:
Storage Capacity
Table A.17 Data Storage Capacity

Data Hard Disk Storage Capacity

Patient Samples 100,000 samples

9999 samples/index
Maximum 300 indexes

Reaction Monitor data: A maximum of 10,000

tests per index and a maximum of 100,000
tests In
multiple indexes

m. Referitor la Cerinta "Posibilitatea de instalare a unui soft ce
permite optimizarea consumului de reactive prin transferul acestora intre
module, asigurand trasabilitatea lor":

Avantajul transferului de reactivi intre cele 2 analizoare de chimie
(primar si back-up) cu precizarea inventarului de teste ramas,
maximizeaza eficienta operationala si asigura evitarea posibilelor erori de
pipetare. Din modul de redactare a cerintei reiese in mod clar ca daca
cerinta poate fi indeplinita in forma prezentata, se poate elimina orice
soft care faciliteaza indeplinirea acesteia, subliniaza achizitoarea.

n. Referitor la Cerinta "Sa nu existe contaminare de la o proba la
alta (sa fie demonstrate aceasta caracteristica)":

Referitor la aceasta cerinta, autoritatea contractanta precizeaza ca
a mai raspuns partial la punctul anterior, context in care reia explicatiile
oferite:

Contaminarea de la o proba la alta nu se realizeaza doar la nivel de
pipetare/dispersie ci se poate perpetua si la nivel de celula de citire. Iar
acest lucru poate fi eliminat fie printr-un sistem performant de spalare,
fie prin cuve de citire de unica folosinta. Achizitoarea considera ca acest
aspect a fost tratat superficial si incomplet de catre firma contestatoare,
urmand sa analizeze toate documentele care demonstreaza ca
contaminarea de la o proba la alta in cazul sistemelor ofertate, se
apropie de zero, furnizand in acest sens un extras din brosura de
prezentare analizor automat imunologie Beckman UniCel DXL Access.

o. Referitor la Cerinta "Capacitate stocare a reactivilor,
calibratorilor si controalelor in aparat, la o temperatura similara cu cea
din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii: cu minim 60 de pozitii
pentru reactivii refrigerati on-board":

Cerinta firmei contestatoare este identic formulata cu cerinta
prezentata deja la alt punct din contestatie, achizitoarea reluand
precizarile expuse:
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Cerinta autoritatii contractante referitoare la stocarea reactivilor,
controalelor si calibratorilor in aparat, la o temperatura similara cu cea
din frigiderul in care vor fi depozitati reactivii, are urmatoarele avantaje:
minimizarea erorilor datorate manipularilor necorespunzatoare a
acestora. In plus timpul care se pierde prin introducerea sau scoaterea in
si din aparat al controalelor, calibratorilor si reactivilor impacteaza
operativitatea laboratorului respectiv timpul de raspuns al laboratorului
cu impact important asupra pacientului si clinicianului.

Pastrarea reactivilor in analizoare la o temperatura similara celei de
la frigider fac ca stabilitatea acestora pe parcursul stocarii in aparat sa
nu scada si eficienta operatorilor sa fie crescuta, acestia nefiind obligati
sa scoata reactivii din aparat si sa-i depoziteze in frigider atunci cand nu
se lucreaza anumite teste, precizeaza achizitoarea.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ea insasi un alt producator
care dispune de aceasta tehnologie (Siemens Atellica) si face referire la
faptul ca acest analizor nu ar incapea in spatiul laboratorului desi la
punctul b. al contestatiei, tot contestatoarea solicita schita laboratorului,
necunoscand spatial alocat.

Pe langa producatorul mentionat deja de firma contestatoare care
indeplineste cerinta (Siemens Atellica), pe piata mai exista si alti
producatori care asigura spatiul de refrigerare mentionat in caietul de
sarcini: Mindray, Beckman Coulter, adauga achizitoarea.

p. Referitor la Cerinta "Cuve reutilizabile a caror durata de viata
sa fie de cel putin cat durata acordului cadru, cu spalare automata si
verificare fotometrica automata a puritdtii fiecarei cuve pentru toate
lungimile de unda":

Cerinta contestatoarei este identic formulata cu cerinta prezentata
anterior, arata achizitoarea.

Cerinta mentionata nu are nici o legatura cu extrasele prezentate
de contestatoare si nu este restrictiva, pe piata existand diferiti
producatori care indeplinesc aceasta caracteristica, argumenteaza
achizitoarea, oferind exemple de alti producatori care dispun de cuve
reutilizabile si permanente din sticla/cuart si indeplinesc cerinta:
Beckman Coulter (toata gama de aparate), Mindray (aparate automate
de biochimie de volum mare).

a. Referitor la Cerinta "Pastrarea la bordul aparatului in caruselul
de refrigerarea a calibratorilor si a controalelor cu posibilitatea de
programare automata a calibrarilor si protocoalelor de rulare a
controalelor la anumite intervale de timp, fara interventia/ prezenta
operatorului":

Autoritatea contractanta arata ca doreste dotarea laboratorului cu
analizoare complet automate cu tehnologie performanta de ultima
generatie tocmai pentru a reduce manualitatea procedurilor pentru
eliberarea analizelor medicale. Orice operatiune manuala efectuata de un
operator implica automat o sursa de eroare umana ce poate fi evitata
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prin automatizare tehnologizata. Exista numeroase surse de erori umane
posibile ce pot aparea in timpul manipularii materialelor de control sau
de calibrare care pot afecta calitatea si promptitudinea actului medical si
toate acestea pot fi evitate prin automatizarea procedurii de efectuare
control sau calibrare a testelor prin simpla depozitare a materialelor in
interiorul analizorului.

Totodata, autoritatea contractanta considera ca mentiunea
contestatoarei cu privire la riscul deteriorarii materialelor de control si
calibrare in cazul in care acestea sunt depozitate la bordul analizoarelor
este o mentiune cu scopul de a induce din nou in eroare. Fiecare
material de control sau de calibrare este furnizat de orice producator
existent pe piata de diagnostic, impreuna cu un prospect cu instructiuni
clare despre stabilitatea produselor depozitate fie la bordul analizoarelor
sau in afara acestora, precizeaza achizitoarea. Autoritatea contractanta
considera ca cerinta ca analizorul propus sa permita stocarea la bord a
materialului de control este esentiala pentru asigurarea calitatii
superioare a rezultatelor de pacienti si usurinta in utilizare pentru
personalul medical operator.

Totodata, autoritatea contractanta mentioneaza ca pe piata exista
numerosi producatori care permit stocarea materialului de control sau de
calibrare Ia bordul analizoarelor, asa cum a fost deja prezentat la
punctul k. (Beckman Coulter, Mindray).

r.  Referitor la Cerinta "Sistemul sa nu utilizeze varfuri de unica
folosinta, contaminare de la o proba la alta sa fie cat mai apropiata de
zero (se vor furniza materiale care sa demonstreze aceasta
caracteristica)":

Autoritatea contractanta precizeaza ca a mai raspuns de doua ori la
cerinte similare pentru punctele K si O.

s.  Referitor la Cerinta "Modulul de ioni (Na+, K+, CI-) inclus in
analizor, cu mentenanta automata, cu aplicatii pentru ser, plasma, urina,
avand o capacitate de testare de minim 45 000 determinari/modul”:

Cerinta contestatoarei se regaseste si la un punct anterior,
autoritatea contractanta reluand raspunsul:

Asa cum reiese din prospectul inclus, firma la care face referire
contestatoarea, are capacitatea modulului de ioni este 60000 teste fara
nici o legatura cu specificatia. Cerinta de 45000 teste provine din calculul
lunar extras din sistemul informatic al laboratorului adica 5000 de teste/
fiecare tip de ion. Frecventa comenzilor efectuate de laborator fiind de 4
ori pe an coroborat cu stabilitatea medie pentru un modul de ioni, rezulta
urmatorul calcul: 5000 teste x 3 (ioni Na+,K+,CI-) x 3 (luni) =45000
determinari/modul.

Suplimentar, achizitoarea mentioneaza ca nu a specificat ca
modulul de ioni sa fie prevazut cu senzori sau electrozi, fiind acceptata
orice varianta tehnologic viabila. Denumirea de modul face referire la
solutia tehnologica ce face posibila analiza ionilor ca parte integranta din
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analizorul de biochimie. Totodata, exista pe piata si alti producatori care
dispun de aceasta solutie tehnologica si anume Mindray sau Beckman
Coulter, arata achizitoarea, facand trimiterea la brosura disponibila pe
site-ul: www.mindray.com .

t.  Referitor la Cerinta "Liniaritate extinsa pentru enzime in acord
cu profilul institutului oncologic":

Precizand ca cerinta contestatoarei se regaseste si la punctul
anterior, achizitoarea reia raspunsul.

Datorita profilului autoritatii contractante care deserveste pacientii
cu o diversitate extraordinara de afectiuni medicale oncologice, este
extrem de necesara asigurarea unor domenii extinse de masurare
(liniaritati mari) a testelor utilizate pentru analizele medicale efectuate
pacientilor. Din vasta experienta stiintifico - medicala a intreg
personalului medical care ingrijeste pacientii oncologici in cadrul
institutului, s-a constatat faptul ca diversitatea afectiunilor medicale
tratate si afectiunile carora institutul se adreseaza in prima instanta,
necesita metode de diagnostic si monitorizare a pacientilor care sa aiba
capacitatea de a surprinde fiecare stadiu al afectiunilor oncologice rapid,
corect si fara costuri suplimentare pentru institut sau pacient. Astfel,
daca testele de diagnostic si monitorizare nu ar dispune de liniaritati
mari (in speta capacitatea extinsa de masurare si de a cuprinde o gama
mare de valori posibile) atunci ar fi necesare eventuale dilutii de proba
de presupun timp suplimentar de analiza, posibile erori analitice (atat ce
tin de operator cat si de aparat), consum suplimentar de reactiv - deci
un cost suplimentar pentru spital, afirma autoritatea contractanta.

Liniaritatea extinsa a enzimelor este importanta in situatiile
medicale critice, cu valori mari ale enzimelor - acest lucru este relevant
clinic ca si timp de raspuns al laboratorului catre clinician; Conform
procedurilor de laborator, valorile critice trebuie comunicate de urgenta
clinicianului, orice intarziere datorata dilutiilor suplimentare poate avea
impact asupra pacientului.

In plus, orice solutie de cost-eficienta este importanta atat pentru
laborator cat si spital, adauga achizitoarea.

Concluzionand, autoritatea contractanta arata ca sustinerile
petentei:

- sunt simple alegatii, nu sunt sustinute si probate in niciun fel,
nici din punct de vedere oportunitate, nici documentate, nici prin
raportare la actul medical, fiind, in fapt, sustineri subiective care au la
baza argumente de piata si pozitionare, de competitie intre producatori -
fapt ce nu poate fi temei pentru o eventuala admitere,

- nu sunt reale, informatiile prezentate arata contrariul a ceea
ce se sustine, specificatiile minime si obligatorii putand fi indeplinite de
minim alti 2 producator, iar contextul anterior (alte proceduri, alte
contestatii) este expus doar tendentios cu scop de denaturare a
informatiei.
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In consecintd, autoritatea contractantd solicitd constatarea tuturor
criticilor formulate ca fiind neintemeiate si dispunerea continuarii
procedurii cu mentinerea integrala a documentatiei de atribuire.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 17309/30.03.2023, urmare
a vizionarii dosarului achizitiei, ... SRL formuleaza concluzii scrise, prin
care, suplimentar argumentelor aratate pe larg in cadrul contestatiei,
expune si urmatoarele argumente:

Contrar sustinerilor autoritatii contractante chiar daca unele
specificatii tehnice ar putea fi indeplinite de doi sau mai multi
participanti, exista un singur operator economic care le indeplineste in
mod cumulativ, si anume Abbott Diagnostics, sustine petenta.

Cu titlu general, in ceea ce priveste exemplele date de autoritatea
contractanta referitor la alti producatori ce ar putea asigura solutiile
tehnice impuse in legatura cu una sau alta dintre cerintele criticate,
contestatoarea arata ca in lipsa cunoasterii caracteristicilor spatiului in
care trebuie instalat sistemul ofertat (para. 17 lit. b) din Contestatie),
este imposibila aprecierea incadrarii in prevederile documentatiei de
atribuire. Prin urmare, singurul ofertant avantajat ramane Abbott
Diagnostics - operatorul actual - ce cunoaste aceste caracteristici.

Sub un al doilea aspect, petenta subliniaza ca prezenta procedura a
fost organizata sub forma licitatiei deschise, reglementata la art. 71 si
urm. din Legea nr. 98/2016. Prin urmare, desi autoritatea contractanta
are dreptul de a-si defini cerintele in conformitate cu nevoile specifice
impuse de activitatea desfasurata, acesteia ii revine obligatia de a
asigura respectarea unui mediu concurential inerent perse licitatiei
deschise. Or, definirea unor cerinte care permit calificarea unui singur
operator economic nu este de natura sa indeplineasca acest deziderat.

Sub un al treilea aspect, autoarea reitereaza ca cerintele criticate
au facut anterior obiectul unei proceduri de achizitie ce a fost anulata de
autoritatea contractanta, inainte ca CNSC sa delibereze asupra criticilor
formulate. Cu toate acestea, autoritatea contractanta a reluat in esenta
aceleasi prevederi in cuprinsul prezentei documentatii de atribuire,
aducand in unele cazuri minime modificari fata de formularea anterioara,
in incercarea de a crea aparenta remedierii incalcarilor semnalate si care
au condus anterior la anularea procedurii.

Sub aspectul temeiniciei criticilor formulate, autoarea invedereaza,
cu titlu suplimentar criticilor din contestatie mentinute integral,
urmatoarele aspecte punctuale, prezentate ca raspuns la argumentele
autoritatii contractante referite prin Punctul de vedere cu privire la
contestatie:

a) Referitor cerintei criticate in cadrul acestui punct, petenta
precizeaza ca cerinta esantionarii cumulative a controalelor si
calibratorilor este una excesiva, ce nu este indeplinita potrivit
specificatiilor on-label decat de solutia propusa de Abbott, cu
echipamentul Accelerator p540, sustinand ca niciun alt furnizor (i.e.,

Pagina 23 din 31



Thermo Fisher, Sarstedt, Siemens, Roche) nu poate dovedi prin
documentatia oficiala (brosura, fisa tehnica, manual de operare etc.) ca
indeplineste cu succes aceasta cerinta.

b) Referitor cerintei dezbatute in cadrul pct. b), contestatoarea
isi mentine critica intrucat, in pofida remediilor indicate prin Punctul de
vedere al autoritatii contractante, pana la aceasta data, achizitoarea nu a
pus la dispozitia operatorilor interesati schita spatiului dedicat si nici nu a
facut aceasta dovada.

c) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. c), petenta
invedereaza ca transferul reactivilor de pe analizorul principal pe cel de
back-up, in modalitatea impusa prin cerinta criticata, presupune
implementarea unei solutii software care sa asigure trasabilitatea
reactivilor - i.e., corelarea intre operatiunile efectuate in cadrul
analizorului principal si reflectarea acestora in cadrul analizorului de
back- up. In acest context, contestatoarea precizeaza ca transferul
reactivilor de pe un analizor pe un altul, ale aceluiasi producator, se face
cu necesitatea efectuarii unei recalibrari, care se transpune in timp si
costuri suplimentare si la care se adauga si pierderea stabilitatii
reactivului. In lipsa unei solutii software - oferita exclusiv de catre Abbott
- indeplinirea cerintei nu poate fi asigurata intr-o modalitate optima.

d) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. €), in pofida
caracterului aparent general/ flexibil de redactare a cerintei, formularea
este de natura sa favorizeze un singur furnizor, respectiv Abbott, cu
solutia Indexor (https://maksense.com/maksense/indexor/index.html.),
Contrar  afirmatiilor autoritatii  contractante, solutia Smart4dx
indeplineste doar partial cerinta mentionata in Caietul de Sarcini
(realizadnd doar functia preanalitica, nu si postanalitica).

e) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. g), petenta subliniaza
ca cerinta este menita sa favorizeze producatorul Abbott, cu tehnologia
ICT, singurul care poate indeplini in mod cumulat aceasta cerinta cu
restul specificatiilor din Caietul de Sarcini, aducand in acest sens probe
suplimentare contestatiei, contestatoarea mentindndu-si solicitarea de
modificare a cerintei tehnice.

) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. h), contestatoare
sustine ca caracteristica in cauza ar putea fi indeplinita de alti
producatori doar prin dilutii automate, cerinta impusa restrictionand
flagrant aceasta capabilitate.

g) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. i), petenta considera
ca prin impunerea unei durate de viata a cuvelor egale cu durata
acordului cadru, se urmareste in mod clar favorizarea solutiei oferite de
Abbott - singura ce utilizeaza cuvette din cuart, ce se incadreaza in
termenul de valabilitate impus.

h) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. j), petenta reafirma ca
aceasta cerinta restrictioneaza participarea producatorilor de top (Roche,
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Siemens, Diasorin), ce utilizeaza atat varfuri cat si cupe de unica
folosinta pentru eliminarea contaminarii in procesul de esantionare,
similar cupelor si cuvettelor, varfurile de pipetare au dimensiunea
apropiata unui ac de seringa ce nu creeaza o cantitate semnificativa de
deseuri.

i) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. k), contrar sustinerilor
achizitoarei, pe piata exista solutii ce dispun de stabilitati foarte mari ale
calibrarii (e.g., Roche Iot to lot, de pana la 3 Iluni) cu functie
autocalibrare fara consum de calibrator la schimbarea lotului, fapt ce
elimina complet nevoia de mentinere la bord a calibratorilor si reduce
substantial costurile si timpul aferent procesului de calibrare, sustine
contestatoarea. Totodata mentinerea materialului QC la bord prezinta un
risc de destabilizare si nu asigura trasabilitatea controlului, adauga
petenta.

Desi exista trei sisteme pe piata ce dispun de aceasta
functionalitate, doar sistemul Abbot Alinity prezent in laborator
indeplineste cerintele, in modalitatea redactata, sustine petenta.

Prin urmare, se impune reformularea cerintei in modalitatea
indicata prin Contestatie, astfel incat sa fie permisa posibilitatea de
autocalibrare fara a fi necesara stocarea calibratorilor la bord si a
controalelor gata de utilizare ce se incarca direct in analizor la momentul
efectuarii controlului.

j) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. 1), petenta considera
ca autoritatea contractanta prezuma in mod neprobat si neintemeiat
faptul ca orice modificare (upgrade) hardware ar avea ca efect o
diminuare a performantei analizorului ofertat, iar singura solutie ce
permite satisfacerea necesitatilor autoritatii ar fi impunerea unei
posibilitati de stocare minime de 100.000 de rezultate, in conditiile in
care autoarea dispune de o solutie software, cobas trace doc, care
efectueaza sortarea si stocarea inteligenta a datelor de pacient, solutie
ce ar facilita back-upul automat al datelor din aparat si arhivarea
acestora pe termen lung.

k) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. m), petenta sustine ca
prin inserarea acestei cerinte se confirma implicit faptul ca cerinta
analizata la pct. ¢) de mai sus implica utilizarea unui soft ce asigura
corelarea in timp real a datelor intre cele doua analizoare. Or, o astfel de
solutie tehnica este oferita doar de Abbott - aspect care nu a fost
contrazis de autoritatea contractanta.

1) Referitor cerintei criticate in cadrul pct. n), autoritatea
contractanta creeaza aparenta ca solicitarea vizeaza un sistem hardware
de back-up (ce poate fi asigurat de majoritatea producatorilor), in
realitate, impunand si transferul reactivilor intre module, solutia software
oferita exclusiv de Abbott devenind indispensabila, apreciaza
contestatoarea.
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m)  Referitor cerintei criticate in cadrul pct. q), petenta reitereaza
faptul ca, desi aparent nerestrictiva, poate fi indeplinita doar de
sistemele Abbott Alinity ¢ si Siemens Atellica - prin adaugarea unui
modul optional, Atellica Sample Handler. Depozitarea controalelor in
unitatea de stocare refrigerata a analizoarelor scade stabilitatea la bord
si eficacitatea lor datorita faptului ca sunt depozitate deschise (fara
capac, doar la Abbott Alinity), ducand la evaporare si degradare, ceea ce
poate conduce la pierderi, rezultate incoerente si ineficiente in fluxul de
lucru.

Concluzionand, contestatoarea arata ca desi achizitoarea
mentioneaza posibilitatea participarii/incadrarii a minim doi operatori
economici in specificatiile tehnice din caietul de sarcini, oferind exemple
de sisteme de la diferiti producatori care pot indeplini punctual anumite
specificatii, aceasta nu demonstreaza posibilitatea indeplinirii cumulative
a totalitatii cerintelor din Caietul de Sarcini.

Desi autoritatea contractanta argumenteaza caracterul pretins
deschis al procedurii, dand exemple selective, ce vizeaza doar punctual
una sau alta dintre cerintele criticate, realitatea ramane ca documentatia
de atribuire - astfel cum a fost construita in ansamblul sau - urmareste
sa asigure calificarea unui singur operator: Abbott Diagnostics.

Astfel, din analiza efectuata de contestatoare, rezulta ca Abbott
ramane singurul operator care indeplineste 100% dintre specificatiile
tehnice, apreciaza petenta.

De altfel, viciile ce afecteaza Caietul de Sarcini au fost semnalate
de ... SRL inca din cadrul procedurii de consultare a pietei. Cu toate
acestea, autoritatea contractanta a mentinut aproape in intregime toate
cerintele ce fusesera anulate anterior, in cadrul procedurii din 2022,
remediind selectiv anumite specificatii, dar insuficient pentru a deschide
in mod real participarea mai multor operatori economici la procedura.

Concluzionand, pentru motivele expuse, ... SRL apreciaza ca se
impune admiterea contestatiei.

... SRL a constituit cautiunea in suma de 30.205,68 lei, conform
art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr. .... din 17.03.2023, eliberata de CEC BANK SA -
Sucursala Victoria, inregistrata la CNSC cu nr. 15193/21.03.2023.

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

..., In calitate de autoritate contractanta, a initiat o licitatie deschisa
in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare avand ca obiect
JAtribuirea acordului cadru pentru achizitionarea de reactivi de biochimie
si imunologie, inclusiv produse si servicii necesare pentru efectuarea
analizelor de biochimie si imunologie cu punere la dispozitie a
echipamentelor cu titlu gratuit”, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. ..... Valoarea estimata a acordului-cadru este cuprinsa
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intre 12.105.090,00 lei si 27.185.112,00 lei, fara TVA, iar criteriul de
atribuire este “cel mai bun raport calitate-pret”. Documentatia de
atribuire a fost publicata in SEAP odata cu anuntul de participare.

Impotriva documentatiei de atribuire, ... SRL a formulat contestatia
in analiza, solicitand admiterea contestatiei si 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.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la el, acesta retine necesitatea
examinarii contestatiei primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

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

- art. 154 din Legea nr. 98/2016: ,Autoritatea contractanta are
obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,
obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

- art. 155 din Legea nr. 98/2016: ,(1) Specificatiile tehnice sunt
stabilite prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile
solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul
achizitiei.”; ,(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.”

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

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

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

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

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

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

Acestei obligatii a contestatorului, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului caietului de sarcini, respectiv faptul ca el
descrie obiectul achizitiei, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii sale, orice abatere de la acest scop putand fi cenzurata.

In consecinta, 1in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si
probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv, simpla
pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta nefiind suficiente pentru a conchide asupra
nelegalitatii actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii actului
atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe care
achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si
dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de achizitie.

Parcurgand criticile contestatoarei si apararile autoritatii
contractante, Consiliul constata ca aceasta din urma a achiesat pretentiei
de la punctul b) din contestatie, in sensul in care urmeaza a posta in
SEAP schita spatiului dedicat, in scopul indeplinirii de catre ofertanti a
cerintei ,Sistemul sa poata fi instalat in spatiul disponibil (schita spatiu
atasata).”
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De asemenea, in ceea ce priveste cerinta de la punctul m) al
contestatiei, ,Posibilitatea de instalare soft ce permite optimizarea
consumului de reactivi prin transferul acestora intre module, asigurand si
trasabilitatea lor", autoritatea contractanta mentioneaza in punctul sau
de vedere ca ,Avantajul transferului de reactivi intre cele 2 analizoare de
chimie (primar si back-up) cu precizarea inventarului de teste ramas,
maximizeaza eficienta operationala si asigura evitarea posibilelor erori
de pipetare. Din modul de redactare a cerintei reiese in mod clar ca daca
cerinta poate fi indeplinita in forma prezentata, se poate elimina orice
soft care faciliteaza indeplinirea acesteia, subliniaza achizitoarea.”
Vazand explicatia achizitoarei, Consiliul stabileste ca urmeaza ca aceasta
sa adauge cerintei din caietul de sarcini mentiunea ca ,Daca cerinta
poate fi indeplinita in forma prezentata, se poate elimina orice soft care
faciliteaza indeplinirea acesteia.”

In privinta celorlalte critici, Consiliul face constatarea globala ca
autoarea contestatiei nu probeaza caracterul restrictiv sau irelevant al
cerintelor criticate. Astfel, ... SRL se limiteaza la a mentiona, in
sustinerea pretentiilor sale, ca cerintele sunt restrictive, fara a aduce
probe care sa sustina aceasta afirmatie, si/sau ca ele nu servesc
activitatii achizitoarei, de asemenea, fara a demonstra ca activitatea
specifica a institutului oncologic isi pastreaza exigentele si in contextul
modificarii caietului de sarcini in sensul urmarit de contestatoare. Nu
poate fi primita nici afirmatia ... SRL ca numai echipamentul unui singur
producator raspunde specificatiilor tehnice criticate, in contextul in care
autoritatea contractantda mentioneaza si alti producatori ale caror
echipamente au vocatia indeplinirii cerintelor tehnice criticate.

Mai mult, constata Consiliul, apararile achizitoarei constau in
explicatii de natura tehnica si organizatorica, ce au potentialul de a
descrie in mod obiectiv dezideratul achizitiei si modalitatea in care acesta
este urmarit spre indeplinire. Astfel, autoritatea contractanta explica
motivele pentru care a stabilit fiecare dintre specificatiile tehnice criticate
si scopul urmarit prin utilizarea lor, punand accent pe specificul activitatii
institutului oncologic si impactul pe care analizele de biochimie si
imunologie le au in gestionarea actului medical. De asemenea,
autoritatea contractanta subliniaza faptul ca societatea contestatoare nu
aduce probe privind caracterul restrictiv al cerintelor pe care le critica,
simpla declaratie in acest sens nefiind suficienta pentru cenzurarea
caietului de sarcini.

Or, in acest context, Consiliul stabileste, asa cum mentiona in
introducerea prezentei motivari, faptul ca nu se identifica in cauza
motive pertinente si legale care sa conduca la concluzia ca este necesara
modificarea caietului de sarcini in sensul urmarit de contestatoare, cu
exceptia celor doua critici amintite, referitor la care achizitoarea a aratat
ca vor fi remediate in sensul amintit. In privinta acestora din urma, dupa
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primirea prezentei decizii, achizitoarea va face modificarile amintite si le
va publica in SEAP.

Consiliul va respinge ca inadmisibile orice alte critici si argumente
ale contestatoarei, ulterioare contestatiei inaintate, depuse la dosar pe
calea concluziilor scrise, date fiind dispozitiile art. 21 alin. (3) din Legea
nr. 101/2016, potrivit carora "“Este inadmisibila prezentarea unor noi
motive de contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere pe
calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la contestatie ulterior
termenului legal de formulare a acesteia.” De asemenea, Consiliul
noteaza ca motivarea in fapt si in drept a contestatiei trebuie inserata in
cuprinsul acesteia de la data investirii Consiliului, in termenul legal de
depunere a contestatiei, ori cel mai tarziu in 3 zile de la data la care
contestatoarea primeste o solicitare in acest sens din partea Consiliului,
solicitare formulata in baza dispozitiilor art. 11 alin. (1) din Legea nr.
101/2016.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) 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 urmeaza sa admita contestatia
depusa de ... SRL, in limita achiesarilor formulate de catre autoritatea
contractanta in privinta criticilor de la punctele b) si m) din contestatie,
celelalte critici fiind nefondate.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate
in motivare, sa modifice documentatia de atribuire in sensul stabilit prin
achiesari si prin cele retinute de Consiliu, sa aduca aceste modificari la
cunostinta operatorilor economici interesati prin publicarea lor in SEAP si,
daca este cazul, sa stabileasca o noua data de depunere a ofertelor.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia depusa de ... SRL, in contradictoriu cu ..., in
limita achiesarilor formulate de catre autoritatea contractanta in privinta
criticilor de la punctele b) si m) din contestatie, celelalte critici fiind
nefondate.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor
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evocate in motivare, sa modifice documentatia de atribuire in sensul
stabilit prin achiesari si prin cele retinute de Consiliu, sa aduca aceste
modificari la cunostinta operatorilor economici interesati prin publicarea
lor in SEAP si, daca este cazul, sa stabileasca o noua data de depunere a
ofertelor.

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

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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