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

DECIZIE
Nr. 1351/C1/1035
Data: 17.04.2024

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor sub nr. 19877/02.04.2024, formulata de ......... SRL, cu
sediul in ......... ; eeeennees , inmatriculata la Registrul Comertului cu
o] , avand cod unic de inregistrare RO ......... , reprezentata legal
prin director general si conventional prin SCA ......... cu sediu ales pentru
comunicarea actelor de procedura in ......... ;e , 1mpotriva
documentatiei de atribuire, intocmita de catre autoritatea
contractanta ......... , cu sediul in ......... ,Stro v, , judetul ......... , In

cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in vederea atribuirii
contractului de achizitie publica, avand ca obiect: «Achizitia de
echipamente 5 loturi — Dotare spital pentru reducerea riscului de infectii
nosocomiale prin PNRR pentru ........ccviiiiiiiiiiiinnnnnn. SN » cod CPV
33100000-1, s-a solicitat:

- in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente
loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii, criticate prin prezenta contestatie.

- in subsidiar, in masura in care va aprecia ca nu mai sunt posibile
masuri de remediere, anularea loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii, n
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.

- in temeiul art. 19 din Legea nr. 101/2016, accesul la documentele
dosarului constituit la Consiliu, precum si sa i se permita ridicarea de
copii de pe inscrisurile din cadrul acestuia.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

I. Scurta prezentare a situatiei de fapt. Consideratii preliminare.

In fapt, contestatorul precizeaza ca in data de 21.03.2024, prin
anuntul de participare nr. CN1066736, autoritatea contractanta a initiat
procedura de achizitie publica pentru atribuirea contractului de furnizare
«Achizitia de echipamente 5 loturi - Dotare spital pentru reducerea
riscului de infectii nosocomiale prin PNRR pentru .........ccoviiiiiiiiinnnn, "
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......... », valoarea acesteia fiind estimata la 19.221.685,00 fara TVA.
Procedura a fost impartita in 5 loturi.

Contestatorul sustine ca, anterior, in cadrul unei proceduri cu
acelasi titlu si acelasi obiect, initiata de autoritatea contractanta prin
anuntul de participare nr. CN1060062/29.09.2023, Iimpotriva
prevederilor documentatiei de atribuire aferente loturilor 3 si 6 ale
acestei proceduri, a formulat contestatia ce a format obiectul dosarului
nr. 2847/C9/2023. Prin Decizia nr. 2632/C9/2847, 2849 din data de
08.11.2023, Consiliul a admis toate criticile formulate si a constatat
nelegalitatea documentatiei de atribuire aferente loturilor 3 si 6, retinand
ca se impune anularea procedurii pentru aceste loturi, nemaifiind posibila
luarea unor masuri de remediere fara incdlcarea principiilor
tratamentului egal si transparentei.

In acest context, dupa cum reiese chiar din titlul prezentei
proceduri, aceasta reprezinta o reluare a procesului de achizitie anterior,
reluare in cadrul careia autoritatea contractanta ar fi trebuit sa
remedieze, in totalitate, aspectele de nelegalitate retinute de catre
Consiliu ca urmare a sesizarii sale - cu prioritate, in ceea ce priveste
modalitatea nelegald de compunere a loturilor criticate, dupa cum a
dispus Consiliul, dar si specificatiile tehnice restrictive aferente tuturor
echipamentelor, specificatii ce creeaza pozitii privilegiate pentru anumiti
producatori determinati si distribuitorii acestora.

Analizand prevederile documentatiei de atribuire aferente loturilor
1, 4 si 5 ale procedurii, contestatorul sustine ca acestea incalca
principiile proportionalitatii si tratamentului egal, precum si prevederile
art. 155 din Legea nr. 98/2016, continand specificatii tehnice restrictive
si discriminatorii, de natura a bloca nejustificat accesul operatorilor
economici la procedura.

In concret, sustine ca autoritatea contractanta a definit specificatiile
tehnice ale produselor solicitate in cadrul celor trei loturi contestate prin
impunerea drept cerinte minime obligatorii a unor specificatii tehnice
restrictive, care nu permit tuturor operatorilor economici accesul egal la
procedura de atribuire, eliminand astfel total optiunea ofertarii unor
produse echivalente care ar satisface, la acelasi nivel de calitate,
necesitatile obiective ale acesteia; considera ca autoritatea contractanta
a incalcat grav principiile nediscriminarii, proportionalitatii si al
tratamentului egal.

II. Nelegalitatea documentatiei de atribuire. Consideratii generale
privind nelegalitatea specificatiilor tehnice restrictive.

Invocand prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr), art. 155 si art. 156 alin.
(1) din Legea nr. 98/2016, contestatorul arata ca autoritatea
contractanta a ales sa defineasca specificatiile tehnice prin stabilirea de
cerinte minime obligatorii care reprezinta doar caracteristici constructive
specifice unui anumit producator, care nu raspund niciunei necesitati
functionale sau de performanta pentru autoritatea contractanta.
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Astfel, considera ca autoritatea contractanta a nesocotit prevederile
legale in materie referitoare la modalitatile de stabilire a specificatiilor
tehnice, 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 si blocand nejustificat accesul la
procedura.

Cu titlu exemplificativ invoca jurisprudenta Curtii Europene de
Justitie, respectiv, cauza C-413/17 si cauza C-296/15.

Contestatorul precizeaza ca din jurisprudenta constanta a Curtii
Europene de Justitie, 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.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a procedat la stabilirea
unor cerinte minime obligatorii excesiv de detaliate, deci restrictive,
nejustificate si nelegale, pentru echipamentele ce urmeaza a fi
achizitionate, blocand total libera concurenta in procedura si creand o
pozitie vadit privilegiata pentru un anumit producator, conduita
nepermisa si nelegala in procedurile de achizitii publice.

Fata de cele mai sus mentionate, precum si pentru argumentele pe
care le va expune in continuare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la redefinirea integrala a specificatiilor tehnice
aferente loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii, prin eliminarea specificatiilor
tehnice restrictive specifice unui anumit producator determinat si cu
respectarea dispozitiilor legale in materie.

ITI. LOTUL 1 - Consideratii specifice privind nelegalitatea
specificatiilor tehnice aferente lotului 1 ,echipamente I|aborator
microbiologie”.

3.1. In ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 1 - ,analizor pentru identificare microbiana
prin spectrometrie de masa maldi-tof”.

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

Reitereaza ca autoritatea contractanta a initiat o procedura de
licitatie deschisa care presupune dreptul oricarui operator economic de a
depune oferta, nu doar producatorului ........ccccoiiiiiiiiiiiinnn, sau
distribuitorilor acestuia.
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Invedereazd Consiliului cd autoritatea contractantd a mentinut in
actualul caiet de sarcini specificatii tehnice restrictive, contestate in
procedura anterioara, contrar Deciziei CNSC si cu incalcarea efectului
obligatoriu al acesteia, dupa cum va arata in continuare.

3.1.1. In ceea ce priveste cerinta ,Capacitate minima de incarcare
lame minim 500 de identificari”.

Preliminar, noteaza ca cerinta este cel putin neclara - in masura in
care autoritatea contractanta a dorit ca cele minim 500 de identificari sa
fie per sesiune de lucru, solicitarea sa ar fi disproportionata prin
raportare la realitatea din laboratorul Spitalului din ......... unde un
scenariu in care ar fi necesara prelucrarea in acelasi timp a minim 500
de probe pozitive este putin probabila.

Astfel, rezulta ca cerinta este disproportionata fata de nevoia
obiectiva, reala a autoritatii contractante, care nu justifica imprejurarile
care impun procesarea unui numar atat de ridicat de identificari.

Pentru claritate, in sustinerea celor de mai sus, noteaza
urmatoarele:

Fiecare tulpina ce trebuie analizata este transferata sub forma de
spot (picaturd) pe o placa asupra careia va actiona analizorul (in concret,
pe acea placa actioneaza laserul, care vaporizeaza picatura si formeaza
amprenta proteica, aceasta din urma fiind cea care descrie, prin
comparatia cu datele existente in baza de date a analizorului, profilul
tulpinii identificate);

Aceste placi dispun de mai multe locuri/pozitii in care sa fie
localizate spoturile de tulpini - in mod obisnuit in practica, placile contin
96 de pozitii, ceea ce inseamna ca pot fi analizate 96 de tulpini in acelasi
timp. Cu titlu exemplificativ, mentioneaza analizorul Bruker, Autobio,
care are o capacitate de 96 de pozitii pe placa;

Nu toate probele care necesita a fi lucrate in laboratorul de
microbiologie sunt pozitive, astfel ca identificarea nu este necesara
pentru toate, ci doar pentru o parte dintre acestea (in practica, proportia
de probe pozitive de microbiologie intr-un spital este de aproximativ
70%). Or, in mod obisnuit, cele 96 de probe sunt analizate de catre
analizorul MALDI-TOF in maximum 15 minute.

Considera ca, numarul de 96 de tulpini ce se pot incarca pe o placa
(numar specific majoritatii analizoarelor din piata de profil) este foarte
mare pentru un laborator de microbiologie de rutina, permitand
prelucrarea in timp util a probelor primite in laborator.

In acest sens, noteaza si ca spitalul dispune de 571 de paturi, iar,
prin raportare la proportia de 70% a probelor pozitive, inseamna ca
Spitalul Judetean ......... sa primeasca intr-o zi de lucru minimum 715
probe doar de microbiologie ca solicitarea privind lucrul a 500 de probe
in acelasi timp sa fie expresia unei nevoi reale. Acest lucru echivaleaza
cu faptul ca pentru toti pacientii spitalului (in cazul in care toate cele 571
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paturi ar fi ocupate) sa fie prelevata zilnic cel putin o proba pentru
microbiologie, or, acest scenariu este improbabil in practica.

Atrage atentia si ca analizorul MALDI-TOF realizeaza identificarea,
insa nu si antibiograma. Or, realizarea celor doua operatiuni este
obligatorie - ori de cate ori se identifica o tulpind, aceasta trebuie sa fie
testata pentru sensibilitate si rezistenta la antibiotice pe un analizor ce
realizeaza identificare si antibiograma.

Astfel, sustine ca daca autoritatea contractanta solicita ca analizorul
in discutie sa faca minim 500 de identificari de tulpini intr-o serie, se
naste nevoia ca pentru toate acestea sa fie realizata antibiograma, astfel
ca implica existenta unui analizor pentru antibiograma cu o incarcare de
minim 500 de carduri/paneluri.

Or, pentru analizorul de ID si AST solicitat, autoritatea contractanta
a solicitat ca acesta sa aiba o capacitate minima de 15 carduri/paneluri,
timpul de lucru al acestora fiind de minimum 12 ore. Cu alte cuvinte,
intr-un regim de lucru continuu (24/7), capacitatea de lucru a
antibiogramelor ar fi de minimum 30 intr-o zi. Astfel, pentru efectuarea
antibiogramei pentru 500 de tulpini identificate sunt necesare aprox. 17
Zile.

Rezulta, in acest context, ca cerinta nu este justificata si nici bazata
pe criterii de performanta obiective, si este, astfel, evident ca rolul
acesteia este doar acela de a contura intentia autoritatii contractante de
a exclude automat analizoare care nu raspund cerintei unei incarcari
minime care pare stabilita in mod arbitrar.

Asa cum a mentionat in Capitolul II, cerintele trebuie sa raspunda,
in mod obiectiv si intr-o maniera corespunzatoare, indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante, or, atata vreme cat insusi spitalul nu explica,
intr-o maniera transparenta, care sunt nevoile sale de identificare a
tulpinilor pe care achizitia produselor din prezenta procedura ar trebui sa
le acopere, concluzia nu poate fi decat in sensul constatarii impunerii
unei cerinte artificiale ce are un scop restrictiv.

Mai mult decat atat, aminteste ca prezenta procedura de achizitie
publica reprezinta o reluare a unei proceduri anterioare anulate si in
cadrul cdaruia a fost adoptata o hotarare a Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor prin care s-a constatat caracterul excesiv al
cerintei tehnice impuse de catre autoritatea contractanta:

~Pentru cerinta 3.1.2 pag. 7, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, cerinta fiind reformulata astfel; ,Capacitatea minima de
incarcare simultana va fi asigurata printr-o tehnologie ce poate realiza
minim 700 de identificari fara interventie umana”.

Se observa ca autoritatea contractanta, desi a luat masuri de
remediere, nu a modificat capacitatea minima de incarcare de 700 de
identificari si nu a prezentat calcule concrete din care sa rezulte
necesitatea unul numar atdt de mare de incarcari simultane, prin
urmare, cerinta si-a pastrat caracterul restrictiv, trebuind a fi modificatg,
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astfel incdt sa nu conduca la limitarea participarii la procedura a
operatorilor economici”.

Astfel, cu toate ca autoritatea contractanta a redus cerinta
capacitatii minime de incarcare a lamelor in vederea efectuarii a 500 de
identificari, este in continuare neclara modalitatea in care specificatia
tehnica impusa ar putea raspunde nevoii concrete a spitalului.

Aminteste, in acest context, si ca cerinta, chiar si in forma
remediata, favorizeaza caracteristici pur constructive ale
analizorului ... MS Prime, acesta fiind singurul care
poate incarca minimum 500 de lame, dupa cum rezulta din brosura
tehnica a acestuia.

Atrage atentia ca aceasta capacitate minima de incarcare este,
oricum, disproportionata si nejustificata prin raportare la nevoia
obiectiva a spitalului. Aceasta nevoie este, in mod evident, de obtinere a
rezultatelor intr-un timp cat mai scurt. Or,
analizorul .....coooviviiiiiiii MS Prime are ca timp de analiza 20 de
minute pentru cele 48 de spoturi, fiind inferior din acest punct de vedere
altor analizoare din piata de profil ce dispun de placi a cate 96 de pozitii,
ce se incarca placa cu placa, si care prelucreaza minim 500 de probe
intr-un timp mult mai scurt decét ..........coooiiiiiiiiinnnn. MS Prime (care
necesita 208 minute)- exemplu:

m Analizorul Bio Typer (Bruker) analizeaza placa cu 96 de pozitii in
aprox. 10 minute (deci 500 de identificari ar fi prelucrate in aprox. 52
minute);

m Smart MS 5020 (DL Medical) analizeaza placa cu 96 de pozitii in
aprox. 8 minute (deci 500 de identificari ar fi prelucrate in aprox. 42
minute).

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte nejustificate, excesive si care nu raspunde niciunei nevoi
reale ale beneficiarului final.

3.1.2. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Sistemul sa prezinte un sistem automat care sa permita
prelucrarea si analiza lamelor, acesta sa le preia automat din cuva de
stocare fara sa necesite interventia operatorului.”

- ,Sistemul sa prezinte posibilitatea de a procesa automat toata
capacitatea de incarcare fara a fi nevoie de interventia utilizatorului”.

Preliminar, noteaza ca, in prima procedura a fost impusa cerinta
,Sistemul sa permita incarcarea si procesarea continua automata a
lamelor”.

Din interpretarea coroborata a celor doua cerinte reformulate, mai
sus expuse, in opinia sa rezulta ca acestea impun, in fapt, ca
echipamentul sa prezinte incarcare si procesare continua si automata a
lamelor - caracteristica nejustificata in domeniul microbiologiei, ce
confera caracter restrictiv cerintelor.
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In esentd, aratd cd cerinta anterioard a fost pur si simplu
reformulatd, nefiind efectuate modificari de substanta care sa permita
ofertarea in conditii legale din partea altor operatori economici.

In opinia sa, cerintele in discutie incalca flagrant Decizia CNSC cu
efect obligatoriu prin care Consiliul a dispus, in mod expres, eliminarea
solicitarii de incarcare si procesare continua a lamelor, constatand
caracterul nelegal al acestei solicitari, care a fost totusi reiterata si in
prezenta procedura printr-o reformulare ce pastreaza aceeasi solicitare,
in fapt, cu perpetuarea incalcarii normelor de concurenta (in continuare
reda extras din decizia Consiliului).

Sustine ca Consiliul va putea observa ca autoritatea contractanta
nu a justificat nici in prezenta procedura care este nevoia obiectiva la
care se raporteaza aceasta solicitare, astfel ca este intarita sustinerea sa
ca specificatia tehnica este introdusa doar in scopul favorizarii unui
producator definit.

Arata, in acest sens, ca cerinta este copiata si reformulata din
brosura ..o MS Prime - acesta fiind unicul sistem
care permite incarcarea si procesarea continua a lamelor. Reda in
continuare un extras relevant din brosura tehnica a acestuia.

In opinia sa, aceasta cerinta nu raspunde niciunei nevoi reale a
autoritatii contractante pentru ca nu are aplicabilitate in fluxul de lucru
specific departamentului de microbiologie din laboratoarele de rutina,
avand in vedere ca:

Dupa cum a antamat deja la cerinta anterioara, nu toate probele
care necesita a fi lucrate in laboratorul de microbiologie sunt pozitive,
astfel ca identificarea nu este necesara pentru toate, ci doar pentru o
parte dintre acestea (in practica, intr-un spital, proportia de probe
pozitive de microbiologie este de aproximativ 70%). Or, astfel cum a
aratat mai sus, in mod obisnuit, majoritatea analizoarelor din piata de
profil analizeaza cele 96 de probe in maximum 15 minute. Astfel,
pretinsa nevoie a Spitalului Judetean ......... nu concorda cu realitatea
din laborator, nefiind necesara incarcarea si procesarea continua a
probelor in cadrul acestui analizor;

Oricum, numarul de 96 de tulpini ce se pot incarca pe o placa
(numar specific majoritatii analizoarelor din piata de profil) este foarte
mare pentru un laborator de microbiologie de rutina, permitand
prelucrarea in timp util a probelor primite in laborator;

De asemenea, timpul de incarcare a unei placi cu 96 de probe in
cazul majoritatii analizoarelor MALDI-TOF din piata de profil este de
maximum 1 minut. Astfel, solicitarea de incarcare continua a placilor
(fiecare cu cate 96 de probe) este disproportionata, avand in vedere ca
nici cele mai mari laboratoare de microbiologie din Romania nu necesita
asemenea volume in cazul analizoarelor MALDI-TOF;

Atrage atentia si ca analizele de microbiologie, prin natura si modul
lor de lucru, nu sunt analize de urgenta, cu exceptia hemoculturilor.
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Totusi, cerintele din caietul de sarcini trebuie sa fie raportate la realitatea
din laboratorul din cadrul Spitalului Judetean ......... , Astfel, nu exista
nicio fundamentare obiectiva pentru care autoritatea contractanta sa
solicite incarcarea si procesarea continua a placilor.

Raportat de asemenea la conditia ca preluarea lamelor din cuva de
stocare sa fie realizata fara interventia umana, se poate observa ca sunt
impuse cerinte pur constructive, nefiind relevante pentru necesitatea
autoritatii contractante felul in care sunt preluate lamele, atata vreme
cat obiectivul final este de prelucrare a acestora.

In acest context, cerinta in discutie care solicita incarcarea continua
a placilor este nefireasca pentru un analizor de microbiologie si
nejustificata, avand doar scopul de a restrictiona participarea altor
operatori economici, CU exceptia ....coovvvvviiiiiiiiiiinnnnnnns

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte nejustificate, excesive si care nu raspunde niciunei nevoi
reale a beneficiarului final.

3.1.3. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa poata efectua
ajutarea fina”.

Considera ca cerinta impusa de catre autoritatea contractanta este,
pe de o parte, formulata intr-un mod neclar si interpretabil, iar, pe de
alta parte, este superflua, ajustarea fiind un element inclus, sub diferite
forme, in toate analizoarele MALDI TOF.

In primul rand, pentru a garanta o informare clara, precisa si
completa asupra tuturor cerintelor solicitate de autoritatea contractanta,
solicita autoritatii contractante sa precizeze, in concret, care este
intelegerea acesteia pentru conceptul de ,ajustare fina”.

Potrivit intelegerii obisnuite, functia de ajustare fina este, similar
operatiunii de calibrare, acea functie care permite optimizarea anumitor
parametri ai analizorului in vederea obtinerii unor performante ridicate.
Astfel, este evident ca aceasta functie depinde de solutia constructiva a
echipamentului si reprezinta un detaliu pur constructiv, care nu ar trebui
sa fie inclus intr-o cerinta minima obligatorie.

Atrage atentia ca fiecare software specific analizoarelor MALDI-TOF
dispune de functie de ajustare, atat automata, cat si manuala, pentru a
asigura obtinerea celor mai bune rezultate. Este, asadar, de notorietate
ca fiecare producator utilizeaza propriul concept asupra analizoarelor pe
care le produce, fiecare adaptdnd o solutie constructiva potrivita
acestuia.

Totusi, sustine ca autoritatea contractanta nu a exprimat care este
nevoia obiectiva urmarita prin aceasta cerinta si cum ar fi aceasta
satisfacuta, ci a impus o anumita modalitate fixa de indeplinire a
acesteia, solicitand o anumita functie (pe care o detin toate analizoarele

de acest gen) cu denumirea specifica
producatorului ........cceviiiiiiiiiinnnn, , respectiv ,ajustare fina” (fine-
tuning).
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Atat timp cat nici macar nu este clarificata sintagma de ,ajustare
find”, rezulta ca nu poate fi impusa o astfel de cerinta.

Se observa, de asemenea, ca prezenta specificatie este o simpla
reformulare a cerintei remediate din prima procedura anulata, in care se
solicita ca sistemul sa poata efectua , ajustarea fina automata”.

Ori, din decizia Consiliului rezulta ca impunerea acestei functii
restrange libera concurenta, favorizand produsul ..........cccvoeviiiiiiiniinnnnn.
(reda pasaj din decizia Consiliului).

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte nejustificate, excesive si care nu raspunde niciunei nevoi
reale a beneficiarului final.

3.1.4. In ceea ce priveste cerinta , Software-ul sistemului sa contina
o aplicatie middleware care sa asigure interfata cu utilizatorul pentru
evaluarea si aprobarea rezultatelor, sa poata transfera rezultatele
identificarilor catre sistemul informatic al laboratorului (LIS - protocolul
HL7) si catre un analizor compatibil pentru efectuarea antibiogramelor,
sa poata gestiona fluxul de lucru din laboratorul de microbiologie de la
primirea rezultatelor pana la transmiterea acestora (acesta nivel de
performanta este relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul
proiectului)”.

Preliminar, noteaza ca cerinta a fost pastrata din caietul de sarcini
anterior, desi el a contestat-o si Consiliul a dispus eliminarea caracterului
de cerinta minima obligatorie a acesteia.

Astfel, prin mentinerea acestei cerinte, considera ca autoritatea
contractanta incalca flagrant decizia CNSC.

Din modul de formulare a cerintei de mai sus - excesiv de detaliata,
continand caracteristici constructive ale unei aplicatii, desi obiectul
procedurii este achizitia unui analizor - rezulta ca aceasta descrie fidel

aplicatia specificd ........ccevviiiiiiiinnn. - MYLA e
middleware:

,Fits the lab for seamless ID & AST

e Direct link with ... ® 2 AST for faster results

e Integration brings additional traceability and flexibility

e Lab data converted into actionable insights with MYLA® and

Middleware”.

Atrage atentia ca acest software cu aplicatie middleware este unic
in piata de profil, apartinand producatorului ...........c.cccviviiiiiiinnnnn. Si
fiind un patent al acestuia. Astfel, prin aceasta cerinta, autoritatea
contractanta a eliminat de la ofertare toate analizoarele performante din
piata de profil, cu exceptia analizorului favorizat - ........ccoooiiiiiiii
MS Prime.

In realitate, sustine ca ,middleware” nu descrie o aplicatie, ci este
un software care faciliteaza conexiunea dintre aplicatii si sistemul de
operare.
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in opinia sa, autoritatea contractanta a copiat 1:1

brosura ... MS Prime - ,aplicatia middleware”
neavand un inteles obisnuit, pentru ca este specific doar
producatorului ........coevvieviiiiiiinnennn. , iar solutia pe care o ofera oricum

nu constituie un standard de lucru in laboratorul de microbiologie.

Prin cerinta in discutie, autoritatea contractanta solicita ca
software-ul” sa poata gestiona fluxul de lucru din laboratorul de
microbiologie de la primirea rezultatelor pana la transmiterea acestora” -
ceea ce in opinia sa presupune ca toate echipamentele din laborator sa
constituie o linie automatizata.

In concret, se intreaba cum ar putea un analizor sa gestioneze
Jfluxul de lucru din laboratorul de microbiologie de Ila primirea
rezultatelor pana la transmiterea acestora”.

Cu riscul de a expune situatii evidente, arata ca analizorul are rolul
de a genera rezultatele identificarilor, oferind informatii despre fluxul de
lucru al acestuia de la momentul incarcarii probelor pana la generarea
rezultatelor. Cu alte cuvinte, analizorul nu poate ,primi” rezultate, el le
poate genera si elibera.

Primirea si transmiterea rezultatelor obtinute sunt procese realizate
de LIS (,Sistemul Informatic de Laborator”), sistem pe care orice
laborator este obligat sa il implementeze, in niciun caz de catre un
analizor tip MALDI-TOF. Cu titlu ilustrativ, reda extras din Standardul
Paraclinic - Laborator de analize medicale emis de ANMCS, standard din
care rezulta ca laboratorul este obligat sa detina un sistem informatic
care ,asigura inregistrarea si transmiterea datelor in formatul necesar si
in timp util”.

Pentru claritate, arata ca solicitarile cuprinse in cerinta de mai sus
denota ca acestea nu vizeaza software-ul specific fiecarui analizor. Astfel,
aplicatia nu este specifica unui analizor anume, ci este solicitat un
software integrator, destinat pentru gestionarea fluxului de lucru in
laboratorul de microbiologie. Or, scopul achizitiei este un analizor, iar nu
o aplicatie/software, astfel ca aceasta cerinta excede obiectului
procedurii.

Pentru claritate, arata ca softurile care gestioneaza fluxurile de
lucru sunt create, in mod obisnuit, de producatorii analizoarelor pentru a
oferi o solutie completa de integrare pentru toate echipamentele lor.
Avand in vedere ca pentru intreg lotul 1 - in opinia sa nelegal -
autoritatea contractanta a favorizat doar analizoare apartinand
producatorului .......covvvviviiiiiiiiienann. , aceasta cerinta este inserata cu
scopul de a consolida pozitia privilegiata a acestui producator, fiind
solicitata inclusiv  aplicatia specificda ....cooiiiiiiii -
MYLA e middleware - care integreaza toate
analizoarele acestuia.

Astfel, sustine ca autoritatea contractanta a inclus, in cadrul
caietului de sarcini, anumite specificatii tehnice dedicate unei aplicatii
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externe, distincte, care gestioneaza fluxul de lucru in laboratorul de
microbiologie, desi obiectul procedurii se rezuma strict la achizitionarea
unui analizor pentru identificare microbiana prin spectrometrie de masa.

Astfel cum a antamat deja, contestatorul sustine ca in sprijinul
argumentelor sale este si decizia obligatorie a CNSC.

Cu toate acestea, sustine ca autoritatea contractanta a ignorat si
incalcat decizia obligatorie a Consiliului, care a stabilit ca aceasta cerinta
depaseste obiectul procedurii, fiind suplimentara, si a obligat autoritatea
contractanta sa elimine aceasta cerinta din cadrul caietului de sarcini, ea
neputand constitui o cerinta minima obligatorie.

Fata de cele anterior expuse, avand in vedere ca autoritatea
contractanta a inserat in cadrul caietului de sarcini cerinte minime
obligatorii aferente unor produse ce nu fac obiectul procedurii, care sunt,
oricum, nejustificate si disproportionate, solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei, astfel cum a dispus deja CNSC.

3.1.5. In ceea ce priveste cerinta , Software-ul sistemului sa poata
fi accesat de catre utilizator de la distanta prin intermediul unui
computer conectat in mod direct la reteaua laboratorului sau la internet,
astfel incat sa existe posibilitatea interogarii bazei de date de rezultate in
situatiile de urgenta cand personalul coordonator nu se afla in institutie
(acest nivel de performanta este relevant pentru realizarea obiectivului
propus in cadrul proiectului)”.

Preliminar, noteaza ca cerinta reprezinta o reluare a masurii de
remediere propusa de autoritatea contractanta urmare primei sale
contestatii. Contestatorul sustine ca a aratat cu acea ocazie ca masura
de remediere nu inlatura caracterul restrictiv al cerintei. Consiliul a
retinut expres caracterul nejustificat al acesteia.

Arata ca prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta solicita, in
esentad, ca baza de date sa fie online, desi cea mai simpla solutie, folosita
la scara larga, este ca baza de date sa fie in memoria analizorului,
putand fi accesata oricand.

In opinia sa, cerinta este restrictiva, discriminatorie si lipsita de
relevanta tehnica, fiind o noua caracteristica constructiva specifica doar
analizorului favorizat. Este, asadar, o noua specificatie pe care o poate
indeplini exclusiv analizorul ..........ccooiiiiiiiinnnnn.. MS Prime - iar,
aceasta cerinta nu este expresia unei caracteristici de performanta
pentru a fi justificata eliminarea totala a liberei concurente.

Pentru claritate, aratd ca prin aceasta cerintda, autoritatea
contractanta conditioneaza laboratorul de existenta unei conexiuni la
internet - or, se intreaba ce se intampla in cazul in care nu functioneaza
internetul.

Contestatorul sustine ca fiecare producator utilizeaza propriul
concept asupra analizoarelor pe care le produce, fiecare adaptand o
solutie constructiva potrivita acestuia - astfel, fiecare producator
stabileste ce fel de conexiune este necesara pentru acces.
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Astfel, este evident ca aceasta functie depinde de solutia
constructiva a echipamentului si reprezinta un detaliu pur constructiv,
care nu ar trebui sa fie inclus intr-o cerinta minima obligatorie.

Solicitarea autoritatii contractante ca analizorul sa aiba un software
cu posibilitate de ,accesare la distanta securizata, pentru a dispune de
posibilitatea interogarii bazei de date de rezultate in situatiile de urgenta
cand personalul coordonator nu se afla in institutie” este nejustificata si
neintemeiata.

In opinia sa, aceasta nu reprezinta niciun beneficiu si nici o
caracteristica de performanta - toate situatiile de urgenta trebuie sa fie
asigurate de personal de specialitate cu calificare superioara, adica de
medici, iar nu de personalul coordonator. In realitate, toate liniile de
garda din laboratoare trebuie sa aiba cadre superioare cu competente
necesare, toti specialistii fiind prezenti in unitatea medicala.

In fapt, baza de date existenta intr-o aplicatie ce necesita
conexiune la internet nu este un beneficiu. Analizorul trebuie sa aiba
propria lui baza de date accesibila in orice moment si care sa nu fie
dependenta de conexiune la internet.

Prin urmare, considera ca este evident ca NU se justifica accesarea
de la distanta a bazei de date.

Aceasta cerinta sustine ca contravinedDeciziei obligatorii a CNSC,
Consiliul constatand expres caracterul nejustificat al acesteia, deci
nelegal.

Pentru cele de mai sus, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei cerinte.

3.1.6. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de posibilitatea
instalarii unei aplicatii tip middleware (acest nivel de performanta este
relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul proiectului); Intr-
un laborator de microbiologie, aplicatiile de tip middleware au rolul de a
facilita comunicarea si integrarea intre diferitele sisteme, instrumente si
dispozitive utilizate pentru analize microbiologice. Aceste aplicatii joaca
un rol crucial in gestionarea datelor, monitorizarea performantelor si
asigurarea eficientei operationale si evitarea eventualelor erori generate
de contaminarea probelor pe fluxul de lucru”.

Prin aceasta cerinta, sustine ca autoritatea contractanta confirma in
mod expres toate criticile sale de mai sus si temeinicia acestora, fiind
evident ca solicitarea unei aplicati middleware excede obiectului
procedurii si nu poate constitui o cerinta minima obligatorie, ea nefiind o
caracteristica a analizorului MALDI-TOF. Astfel, considera ca se impune
eliminarea acestei cerinte din cadrul caietului de sarcini, masura de
remediere dispusa expres si de Consiliu prin decizia CNSC ante-
mentionata, pe care autoritatea contractanta a incalcat-o flagrant.

Similar cerintei de mai sus, considera ca specificatia impusa de
catre autoritatea contractanta limiteaza, in mod ilicit, concurenta prin
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natura specificatiei pur constructiva si care nu deserveste o necesitate
obiectiva.

Asa cum a aratat la punctul anterior, software-ul cu aplicatie
middleware este unic in piata de profil, apartinand
producatorului ........cccoeviiiiiiiiiiiinnnen, , fiind un patent al acestuia, dupa
cum se poate observa si din brosura produsului MaestriaTM a
producatorului.

Din cuprinsul prezentarii, se poate observa ca solutia tehnico-
informatica a producatorului .........cocviiiiiiiiiiinenn. de interconectare a
propriilor sale produse a fost preluata de catre autoritatea contractanta,
care a impus-o drept cerinta minima, nejustificata si de natura sa
restranga concurenta, prin excluderea altor ofertanti de la procedura de
achizitie.

Contestatorul arata ca orice analizor de identificare microbiana prin
spectrometrie de masa MALDI TOF este capabil sa ofere informatii exacte
si rapide, independent de implementarea unor alte functionalitati de tipul
celor solicitate de autoritatea contractanta.

Or, nevoia autoritatii contractante de achizitionare a
echipamentelor in vederea preventiei infectiilor asociate actului medical
nu poate fi conditionata de functionalitatile informatice pe care
respectivele produse le-ar oferi, atdta vreme cat printre obiectivele
stabilite chiar de Spital, interconectarea nu reprezinta un punct central.

Cel mult, cerinta interconectarii printr-un sistem middleware ar fi
putut fi punctata suplimentar, prin stabilirea unui factor de evaluare in
acest sens, desigur daca ar fi respectat principiile liberei concurente si
nediscriminarii. Totusi, avand in vedere ca acest factor de evaluare nu
are legatura cu obiectul procedurii - achizitia unui analizor MALDI-TOF -
stabilirea sa ar fi nelegala, incalcand flagrant art. 188 din Legea nr.
98/2016.

In opinia sa daca autoritatea contractanta doreste un astfel de
software integrator, atunci aceasta trebuia sa il solicite distinct, printr-un
lot separat.

Fata de cele anterior expuse, avand in vedere ca autoritatea
contractanta a inserat in cadrul fisei tehnice o cerinta minima obligatorie
aferenta unor functionalitati care nu pot face obiectul procedurii, care
sunt, oricum, nejustificate si disproportionate, solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei.

3.1.7 In ceea ce priveste cerinta ,Optional, rapoartele emise de
software-ul instrumentului privind izolatele sa furnizeze informatii privind
trasabilitatea pentru toate rezultatele revizuite dintr-o zi selectata, in
format PDF si sa poata fi descarcate si salvate (acest nivel de
performanta este relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul
proiectului)”;

Atrage atentia Consiliului ca si aceasta a fost stabilita cu incalcarea
art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.
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Contestatorul sustine ca in cazul de fata, nu reiese daca aceasta
cerinta este obligatorie - ea fiind, de altfel, stabilita prin caietul de sarcini
ca specificatie tehnica minima si obligatorie - insa este insotita de
mentiunea ,optional”. Aceasta modalitate de redactare a cerintei este
ambigua si echivoca.

In concret, sustine cd nu este clar dacd ofertarea unui echipament
care nu indeplineste aceasta cerinta atrage respingerea ofertei, ca
neconforma.

Raportat la cele de mai sus, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la clarificarea acestei cerinte, in sensul de a mentiona daca
aceasta este minima obligatorie sau doar facultativa; cum se va realiza
evaluarea indeplinirii sau neindeplinirii acesteia etc.

In m&sura in care aceastd cerintd are caracter obligatoriu, aratd c3
cerinta este neclara. Nu se poate intelege la ce s-a referit autoritatea
contractanta cand a solicitat ca rapoartele ,,sa furnizeze informatii privind
trasabilitatea [...]”. Or, nu reiese clar din cuprinsul cerintei daca aceasta
solicitare priveste echipamentul sau aplicatia middleware solicitata.

Arata si ca, in urma primei sale contestatii, autoritatea contractanta
a parut sa inteleaga nelegalitatea cerintei si a eliminat-o, ca masura de
remediere. Cu toate acestea, in noua procedura a inclus-o in aceeasi
forma, contestata si anterior, ignorand criticile de nelegalitate evidente
aduse deja la cunostinta acesteia.

Exprimarea autoritatii contractante este neclara si de natura sa
creeze premisele depunerii unor oferte neuniforme. Pentru claritate,
noteaza ca rapoartele eliberate privind izolatele furnizeaza informatii
privind rezultatele identificarii, iar nu informatii cu privire la trasabilitate.

Contestatorul solicita, in principal eliminarea acestei cerinte. In
subsidiar, solicita reformularea acesteia intr-o maniera clara, precisa si
completa, respectiv prin indicarea cerintei de performanta sau
functionale urmarite.

3.1.8. In ceea ce priveste cerinta ,Specificatiile laserului: Clasa 4
sau echivalent avand durata impulsurilor: < 5ns la 1 kHz pentru a
asigura o rezolutie temporala buna, esentiala pentru a obtine spectre
mai precise”.

Atrage atentia ca autoritatea contractanta impune anumite detalii
tehnice restrictive, precum detalile privind o anumita durata a
impulsurilor - caracteristici pur constructive, fara relevanta privind
nivelul de performanta al analizorului, care difera de la un producator la
altul.

In consecinta, considera ca autoritatea restrange, in mod
nejustificat, accesul altor operatori economici la procedura, ale caror
echipamente utilizeaza laser clasa 4, insa cu o durata a impulsurilor
diferitd de cea expres prevazuta in caietul de sarcini, dar care ofera
rezultate echivalente din punct de vedere clinic.
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Invedereazd Consiliului c& durata impulsurilor nu are relevantd -
deci, impunerea unei durate < 5ns la 1kHz. Durata impulsurilor trebuie
adaptata in mod concret, de la caz la caz, in functie de specificul
domeniului in cauza. De aceea, fiecare producator adapteaza solutiile
constructive specifice analizorului pe care il produce astfel incat acesta,
in final, sa functioneze optim si eficient.

Astfel, pentru atingerea nevoii obiective a autoritatii contractante -
aceea de a achizitiona un analizor eficient si care sa livreze rezultate
calitative, precise, considera ca era suficienta solicitarea ca tehnologia de
detectie sa fie bazata pe un laser clasa 4 sau echivalent, impunerea unei
anumite durate a impulsurilor fiind irelevanta, nejustificata si nelegala -
aceste detalii sunt pur constructive si nu releva performanta analizorului.

Mai mult considera ca autoritatea contractanta nici nu justifica o
asemenea cerinta.

Prin urmare, solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
remedierea acestei cerinte astfel incat sa nu contind nicio limitare de
natura constructiva - 1in consecinta, sa fie permisa participarea
echipamentelor ce utilizeaza tehnologia de detectie bazata pe laser clasa
4 sau echivalent, indiferent de alte detalii constructive.

3.1.9. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa prezinte cat mai
multe tulpini/specie pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini
similare”.

In concret, sustine ca nu se distinge ce se intelege prin ,cat mai
multe tulpini/specie”, fiind o cerinta vaga in functie de care evaluarea
obiectiva a ofertelor nu poate fi realizata.

Atrage atentia ca un numar de tulpini/specie este oricum irelevant.
Ceea ce denota performanta analizorului si asigura rezultate cu acuratete
si precizie crescute este numarul total de specii si numarul total de
tulpini pe care echipamentul il poate identifica, iar nu numarul de tulpini

per specie.
In opinia sa, aceasta cerintda are singura menire de a consolida
favorizarea analizorului .........cooeviiiiiiiiiinnen, MS Prime.

Pentru a ilustra caracterul irelevant al cerintei, se raporteaza la
urmatorul exemplu: in situatia in care sunt analizate doua specii, prima
avand un numar de 10 tulpini, iar cea de a doua un numar de 500 de
tulpini, cum se va calcula performanta sistemului daca produsul primului
operator identifica, pentru prima specie, 8 tulpini din 10 si pentru a doua
specie, 200 din 500, iar cel de-al doilea produs ofertat identifica, pentru
prima specie, 2 tulpini din 10 si 350 de tulpini din 500 pentru a doua
specie? In aceasta situatie, care produs este superior si raspunde mai
bine nevoilor autoritatii contractante?

Mai mult decat atat, arata ca cerinta initiala din procedura anulata
a fost constatata ca fiind ilicita si s-a impus (1) eliminarea ei sau (2)
completarea acesteia pentru a nu fi restransa concurenta si pentru a
oferi informatii suficiente operatorilor vizavi de necesitatea autoritatii.
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Prin urmare, considera ca autoritatea contractanta a ignorat
complet decizia obligatorie a CNSC, doar a eliminat numarul de 10 tulpini
impus ce favoriza flagrant analizorul ..., MS Prime,
insa a mentinut solicitarea, in ciuda caracterului sau irelevant,
nejustificat si nelegal, chiar in contra dispozitiei exprese si obligatorii a
Consiliului de eliminare a cerintei.

Pentru motivele mai sus expuse, solicita Consiliului obligarea
autoritatii contractante la eliminarea, sau dupa caz, remedierea acestei
cerinte, care nu respecta rigorile impuse de principiul transparentei si
creeaza premisele evaluarii neunitare a ofertelor.

3.1.10. In ceea ce priveste cerinta ,Performanta energetica a
echipamentului

Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T
= 24h.

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

Contestatorul arata ca aceasta cerinta minima obligatorie
reprezinta copierea unui criteriu ecologic aprobat prin Ordinul emis de
A.N.A.P. nr. 2395/2023 pentru aprobarea criteriilor ecologice aplicabile
categoriilor de produse care au impact asupra mediului pe durata
intregului ciclu de viata, prevazute in anexa nr. 2 la Normele
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractului sectorial/acordului-cadru din Legea nr. 99/2016 privind
achizitiile sectoriale, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 394/2016,
respectiv. in anexa nr. 2 la Normele metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare |la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice,
aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016 (,,Ordinul ANAP nr.
2395/2023").

Pentru claritate, aratda ca acest Ordin reglementeaza criteriile
ecologice pentru anumite categorii de produse cu impact asupra
mediului, categoria relevanta pentru prezenta procedura fiind ,,anexa nr.
7 - Echipamente electrice si electronice utilizate in sectorul asistentei
medicale”.

In acest sens, arata ca in anexa nr. 7 a Ordinului ANAP sunt
definite, Tn concret si expres, echipamentele electrice si electronice
utilizate in sectorul asistentei medicale, fiind enumerate echipamentele
care se incadreaza in aceasta categorie.
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Or, analizorul pentru identificare microbiana prin spectrometrie de
masa MALDI-TOF nu se incadreaza in aceasta categorie - acesta nu se
regaseste in enumerarea privind produsele incluse, deci Ordinul ANAP
este inaplicabil in cazul produsului solicitat.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte impuse in mod nelegal pentru acest echipament in cadrul
caietului de sarcini.

Oricum, analizand prevederile din cadrul anexelor Ordinului ANAP
nr. 2395/2023 si ale art. 2, reiese ca acest act normativ stabileste
anumite criterii ecologice ce pot fi stabilite exclusiv ca factori de evaluare
(in sectiunea 1) si alte criterii ecologice ce pot constitui specificatii
tehnice (in sectiunea II).

Astfel, sustine ca un criteriu ecologic prevazut de Ordinul ANAP ca
factor de evaluare nu poate fi stabilit drept cerinta minima obligatorie
intr-o procedura de achizitie publica.

Noteaza si faptul ca cerinta impusa de autoritatea contractanta
reprezinta copierea 1:1 a primului criteriu ecologic ce poate constitui
factor de evaluare - iar nu cerinta minima obligatorie - pentru aceasta
categorie de produse, fiind evidenta nelegalitatea impunerii acestei
cerinte.

Fata de cele anterior expuse, solicita Consiliul sa constate ca acest
criteriu ecologic nu este aplicabil produsului solicitat in concret pe pozitia
1 a lotului 1, si, prin urmare, sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestei cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.1.11. In ceea ce priveste cerinta , Ofertantul trebuie sa asigure un
instructaj incluzand elemente de ajustare si reglaj fin al parametrilor de
consum de energie electrica ai echipamentelor din cadrul lotului (in
modul ,activ”), in vederea optimizarii consumului de energie electrica
(conform celor detaliate in Anexa cu factorii de evaluare)”.

Similar cerintei anterioare, sustine ca si aceasta cerinta minima
obligatorie reprezinta copierea 1:1 a unui criteriu ecologic stabilit prin
Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, in cadrul cerintei
anterior criticate, argumente ce sunt pe deplin aplicabile si in cazul
cerintei in discutie, solicita Consiliul sa constate ca acest criteriu ecologic
nu este aplicabil produsului solicitat in concret pe pozitia 1 a lotului 1, si,
prin urmare, sa oblige autoritatea contractanta la eliminarea acestei
cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.2. In ceea <ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 2 - ,analizor automat pentru hemocultura
pentru detectarea unei probe pozitive mai rapid”.

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

Or, autoritatea contractanta este obligata, in virtutea principiului
proportionalitatii, sa se limiteze, in descrierea specificatiilor tehnice, la
acoperirea strict a necesitatilor sale obiective, reale si sa nu includa
detalii pur constructive, care ar restrange, in mod nejustificat libera
concurenta Si ofertarea echipamentelor doar de catre
produAcétorqui ................................ sau distribuitorilor acestuia.

Invedereaza Consiliului ca autoritatea contractanta a mentinut in
actualul caiet de sarcini specificatii tehnice restrictive, contestate in
procedura anterioara, contrar deciziei CNSC si cu incalcarea efectului
obligatoriu al acesteia, dupa cum va arata in continuare.

In concret:

3.2.1. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa includa (configuratie
minima):

e Un modul de combinare cu panou de comanda cu ecran tactil, 2
sertare a cate minim 50 de flacoane fiecare, cu o capacitate de minim
100 de flacoane de cultura si o unitate de siguranta ZIP/USB - pentru
efectuarea copiilor de siguranta; tastatura externa; imprimanta externa;
cititor de coduri de bare extern; UPS, port modem pentru conectarea
unui modem extern la aparat, care sa permita diagnosticarea la distanta.

e Vor fi acceptate solutii echivalente/superioare care vor asigura
functionalitatile minime necesare conform celor indicate mai sus”.

Cu titlu preliminar, arata faptul ca aceasta cerinta a fost mentinuta
integral, fiind copiata din caietul de sarcini aferent primei proceduri.
Singura diferenta este ca, in finalul cerintei, autoritatea contractanta a
adaugat mentiunea ,Vor fi acceptate solutii echivalente/superioare care
vor asigura functionalitatile minime necesare conform celor indicate mai
sus”.

Contestatorul atrage atentia ca este, in mod obiectiv, imposibila
stabilirea unei echivalente sau a unei superioritati fata de o caracteristica
pur constructiva (care impune, de exemplu, sertare in loc de rafturi, un
numar fix pentru acestea etc.).

Astfel, aratd ca mentiunea privind acceptarea de solutii
echivalente/ superioare este:

m irelevanta, pur formala si nu are niciun efect practic; si

m nici nu inlatura caracterul restrictiv al specificatiei minime impuse
intrucat orice functionalitate echivalenta/superioara trebuie raportata la
solutia initiala, respectiv specificatia analizorului
favorizat ....covveiiiiiii , astfel ca, inca de la inceput, sunt
excluse alte produse ce ar putea fi ofertate.

Aminteste si faptul ca aceasta cerinta a fost contestata si in prima
procedura, Consiliul efectuand controlul de legalitate asupra acesteia, in
urma careia a retinut in mod expres ca impune o solutie constructiva.
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Or, impunerea de caracteristici constructive, in opinia sa este
nelegala, fiind contrara prevederilor art. 155 din Legea nr. 98/2016 care
stabileste imperativ si expres ca specificatiile tehnice pot fi definite doar
prin raportare la cerinte functionale sau de performanta, iar nu si prin
impunerea de caracteristici constructive.

Fata de cele constatate de Consiliu in mod expres si prin raportare
la prevederile legale aplicabile, considera ca eliminarea cerintei din
cadrul caietului de sarcini este obligatorie.

In continuare, arata considerentele pentru care cerinta in discutie
prezinta caracter restrictiv si nelegal:

In primul rand, considera ca insasi solicitarea unui ,modul de
combinare” are efectul vadit de a restrange concurenta. Aceasta
denumire a modulelor este specifica
producatorului .......ccooiiiiiiiiiiii, Exista si alte analizoare care sunt
formate din mai multe module, insa acestea nu prezinta astfel de
caracteristici si functionalitati specifice cum sunt cele regasite in cazul
modulului de combinare al .......ccoviiiiiiiiii (de ex. calibrarea
temperaturii pentru celelalte module si comanda acestora - caracteristici
oricum irelevante si pur constructive).

Prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta impune o abundenta
de detalii tehnice ce redau o solutie pur constructiva si specifica unui
anumit analizor. Astfel, aceasta nu exprima care este nevoia sa
obiectiva, ci impune o modalitate fixa, constructiva intocmai, in ceea ce
priveste organizarea interioara a analizorului.

Fata de modul excesiv si disproportionat de detaliat in care Spitalul
a descris atat organizarea constructiva interna a analizorului si celelalte
dotari necesare conexe acelei constructii specifice, considera ca este, in
mod obiectiv, imposibila stabilirea unei echivalente. In consecinta, orice
alta solutie constructiva este eliminata din procedura, in mod
nejustificat.

In concret, arata ca autoritatea contractanta impune cerinte care
contin detalii pur constructive nejustificate, dintre care reda, cu titlu
ilustrativ: ecran tactil, 2 sertare a cate 50 de flacoane fiecare, capacitate
de minim 100 de flacoane de cultura, port modem pentru conectarea
unui modem extern la aparat, care sa permita diagnosticarea la distanta,
cititor de coduri de bare extern etc.

Aceasta cerinta indeplineste unicul rol de favorizare a
analizorului ........cooiiiiiiiiie , specificatia fiind copiata din brosura
acestui analizor, sens in care reda un extras considerat relevant.

De asemenea considera ca cerinta este totodata neclara intrucat nu
se distinge din cuprinsul acesteia daca modulul de combinare insusi
trebuie sa indeplineasca cerinta unei capacitati minime de 100 de
flacoane sau daca se solicitda ca aceasta capacitate sa fie atinsa de mai
multe module conectate.
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Mai mult decat atat, considera ca este limitativa alegerea autoritatii
contractante de a permite ca numai dispunerea pe sertare a flacoanelor
sa fie acceptata si nu si cea, de pilda, pe rafturi. Aminteste ca folosirea
unor sertare este iarasi 0 specificatie tipica a
produsului .....ccooviiiiiiii

Autoritatea contractanta nu prezinta nicio explicatie/ motiv obiectiv
pentru care un alt echipament, constituit tot din module, dar care
prezinta rafturi in loc de sertare si nu prezinta denumirile de ,modul de
combinare” nu ii poate satisface nevoile obiective.

In scop pur ilustrativ si fara a se substitui autoritatii contractante in
definirea necesitatii sale, arata Consiliului ca aceasta cerinta ar fi putut fi
formulata astfel incat sa acopere parametrii functionali si de performanta
relevanti pentru autoritatea contractanta, spre exemplu cu urmatorul
continut:

e ,Echipament modular cu o capacitate de minim 100 de flacoane
de cultura, format din minim doua module si avand o capacitate
modulara de minim 50 de celule. Echipamentul sa fie controlat de catre
unul dintre cele doua module, sa permita efectuarea copiilor de
siguranta, sa fie prevazut cu imprimanta externa, UPS, cititor de coduri
de bare, posibilitatea de diagnostic la distanta prin modem sau remote
control sau echivalent”.

Varianta cerintei mai sus redate nu reprezinta o solicitare a sa de
obligare a autoritatii contractante de a o modifica in acest mod - el
neintentionand sa se substituie acesteia - ci doar urmareste sa
invedereze Consiliului modalitatea in care o asemenea cerinta ar putea fi
formulatda cu respectarea prevederilor legale in vigoare, precum si cu
atingerea obiectivului propus, dar si pentru a satisface necesitatile
obiective, reale ale autoritatii contractante.

Tinand cont de faptul ca aceasta cerinta contine caracteristici
constructive specifice unui anumit analizor, fara vreo justificare
obiectiva, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestora, fiind nelegale - atat timp céat, pe de o parte, ele fac trimitere la
caracteristici constructive specifice unui anumit produs determinat, iar,
pe de alta parte, acestea nu raspund unei necesitati obiective, justificate
a autoritatii contractante.

3.2.2. In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de combinare sa poata
controla pana la minim 2 module de incubare suplimentare optionale a
cate minim 100 de flacoane fiecare capacitatea totala de procesare fiind
astfel de 300 de flacoane sau orice echivalent care aduce capacitatea
totala de procesare a aparatului la 300 de flacoane.

e Modulul de combinare sa includa un termometru pentru reglarea
sau calibrarea temperaturii in toate modulele conectate”.

Similar cerintei anterioare, si cu privire la aceasta specificatie
tehnica, autoritatea contractanta procedeaza de o maniera restrictiva,
impunand o] solutie care apartine doar unui anumit
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ProdusS, .oviiiirieiiiieeiiiieeaans , prin raportare la toate elementele care
compun cerinta, respectiv:

(1) faptul ca echipamentul trebuie sa dispuna de un modul de
combinare;

(2) modulul de combinare sa poata controla cel putin alte 2 module
de incubar;

(3) si ca modulul de combinare trebuie sa includa un termometru
pentru reglarea sau calibrarea temperaturii in modulele conectate.

In continuare va analiza, pe rand, aceste solicitari:

(a) ,Modulul de combinare sa poata controla pana la minim 2
module de incubare suplimentare optionale a cate minim 100 de flacoane
fiecare capacitatea totala de procesare fiind astfel de 300 de flacoane
sau orice echivalent care aduce capacitatea totalda de procesare a
aparatului la 300 de flacoane”.

Astfel, asa cum a reiterat in cele ce preceda, modulul de combinare
exclude ab initio orice alte produse care, chiar daca din punct de vedere
functional sunt apte sa raspunda nevoilor obiective ale Spitalului, sunt
excluse de la posibilitatea de a fi ofertate datorita neindeplinirii cerintei
constructive de a fi concepute pe un model de functionare compus din
module cu functii diferite.

Mai mult, in opinia sa cerinta prezinta caracter neclar - Autoritatea
contractanta solicita ,minim 2 module de incubare suplimentare
optionale”. Or, din acest mod de formulare, rezulta ca autoritatea
contractanta nu are nevoie de o capacitate asa de mare de celule - de
300, pentru ca precizeaza ca cele 2 module sunt ,optionale”. Totusi,
solicitarea acestora este impusa printr-o cerintda minima obligatorie.

Considera ca acest mod de redactare a cerintelor creeaza confuzie.
Nu reiese daca ofertarea celor doua module a cate 100 de celule fiecare
este obligatorie. Operatorii economici sunt impiedicati in formularea
ofertelor, nefiind clar daca trebuie sa includa 3 module in oferta sau doar
unul.

Cum a mentionat si anterior, modulul de combinare este o
caracteristica SPECIfiCa i, produs
de i , care prezinta un modul de comanda numit in
acest caz ,modul de combinare”, care controleaza modulele de incubare
cu cate 240 de celule fiecare, dupa cum rezulta din extrasul din brosura
mai jos redat.

Prin urmare, sustine ca aceste cerinte ar putea fi intelese doar prin
raportare la solutia constructiva utilizata de
producatorul .......cccoiiiiiiiiiii , eliminand nejustificat alte solutii
care ar putea sa acopere necesarul de probe al autoritatii contractante.

Totodata, observa ca in Decizia CNSC pronuntata in procedura
anterioara s-a constat aceeasi lipsa de transparenta.

Cu toate ca au fost modificate limitele cu privire la numarul
modulelor de incubare si a capacitatii totale de procesare a flacoanelor,
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in esentd, natura cerintei a ramas restrictiva, indreptata spre a exclude
ofertarea altor produse decat ...........ccovvvviiiiiinnnnn.

Mai mult, arata ca aceasta cerinta este necorelata si in antiteza cu
o alta cerinta minima obligatorie din caietul de sarcini, respectiv:

e ,Capacitate minima in configuratia de livrare: 100 de celule sau
module echivalente pana la atingerea capacitatii de 100 de celule”.

Din cerinta de mai sus rezulta ca necesitatea autoritatii
contractante este de a dispune de o capacitate minima de 100 de celule
- deci un analizor care ar avea aceasta capacitate, de minimum 100 de
celule, ii asigura volumul de lucru real din laborator.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta solicita ,,2 module de
incubare suplimentare optionale a cate minim 100 de flacoane fiecare” si
»Capacitatea totala de procesare fiind astfel de 300 de flacoane”.

In opinia sa, este inadmisibil ca o autoritate contractanta sa solicite
la o cerinta o capacitate de 300 de flacoane, iar la urmatoarea sa solicite
minim 100 de flacoane. Disproportia este evidenta, fiind incalcate
prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Principiul transparentei impune remedierea de catre autoritatea
contractanta a oricarei contradictii in vederea asigurarii unei evaluari
unitare a ofertelor si a principiului tratamentului egal.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la remedierea
acestei cerinte prin eliminarea solutiilor de natura constructiva impuse in
cadrul acesteia, precum si prin redimensionarea capacitatii produsului
prin raportare la necesitatile obiective, documentate ale autoritatii
contractante si corelarea cerintelor din caietul de sarcini.

(b) ,Modulul de combinare sa includa un termometru pentru
reglarea sau calibrarea temperaturii in toate modulele conectate”.

In mod similar, considera ca solicitarea de includere a unui
termometru reflecta tot solutia constructiva a .......ccovvvvvviiiiiiiiinnnnen. ,
aceasta cerinta fiind relevanta doar in cazul acestei solutii constructive.

Astfel, arata ca felul in care fiecare aparat isi calibreaza paramettrii
de functionare depinde de constructia fiecarui echipament. Cu titlu de
exemplu, echipamentul BT 240 utilizeaza un senzor de temperatura ce
afiseaza temperatura din modulele de incubare, acesta calibrandu-se cu
orice termometru metrologizat existent in laborator.

Autoritatea contractanta solicita, insa, ca modulul de combinare -
care poate comanda celelalte module - sa fie dotat de un termometru
incorporat in  modulul de combinare, o solutie care este
SPECIfICA vvvvvriiiiiiiiiiii e , dupa cum rezulta din brosura acestui
produs.

Mai mult decat atat, sustine ca termometrele de calibrare trebuie
sa fie periodic verificate metrologic de catre BRML. Astfel, cum ar putea
fi posibila o asemenea operatiune in cazul termometrului din interiorul
modulului de combinare?
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Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte de natura constructiva care ingradeste libera concurenta.

3.2.3. In ceea ce priveste cerinta ,Ecranul tactil al panoului de
comanda sa permita utilizarea interfetei in mod intuitiv (fara text) in
vederea introducerii si a preluarii rapide a probelor si accesarea de catre
operator in mod facil a tuturor functiilor aparatului. Operatiunile de
selectie si alte tipuri de operatii sa poata fi efectuate prin simpla atingere
a panoului de comanda. Ecranul tactil sa evidentieze vizual detectarea
unui flacon pozitiv cat si eventualele stari de eroare ale echipamentului”.

Cu titlu preliminar, arata faptul ca aceasta cerinta a fost mentinuta
integral, fiind copiata din caietul de sarcini aferent primei proceduri.

Desi autoritatea contractanta nu mai impune expres modalitatea
efectivda de semnalizare (prin schimbarea culorii de fundal a ecranului
principal), cerinta actuala este neclara, neputandu-se, in mod rezonabil
determina ce presupune in concret ,ecranul tactic sa evidentieze vizual”.
Aceasta neclaritate este de natura sa conduca la evaluarea neunitara a
ofertelor si incalcarea principiului tratamentului egal, din moment ce nu
poate fi determinat un criteriu de evaluare obiectiv pentru aceasta
cerinta.

Aminteste si ca aceasta cerinta a fost contestata si in prima
proceguré, Consiliul efectuand controlul de legalitate asupra acesteia.

In continuare, arata considerentele pentru care cerinta in discutie
prezinta caracter restrictiv si nelegal:

Dupa cum a aratat si in cazul cerintelor de mai sus, solutia
constructiva adoptata de un anumit producator este irelevanta pentru
necesitatea autoritatii contractante.

Prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta impune o anumita
modalitate fixa de semnalizare a detectarii unui flacon pozitiv si a unei
erori la aparat - respectiv ca ecranul principal sa evidentieze vizual
aceste scenarii.

Or, este irelevanta modalitatea de avertizare folosita de analizor si
nu exista nicio justificare pentru impunerea ca aceasta avertizare sa
apara pe ecranul principal, atat timp cat exista si alte solutii constructive
in piata care asigura aceasta nevoie obiectiva, cum ar fi analizoare ce
prezinta mecanisme de alarma si de semnalizare in momentul pozitivarii
flacoanelor chiar pe usa analizorului, in dreptul flaconului pozitivat.

In opinia sa, nevoia autorititii contractante este semnalizarea intr-
un mod vizibil a aparitiei pozitivarii flacoanelor sau a unei erori, iar, acest
lucru poate fi asigurat printr-o multitudine de solutii constructive diferite.
Autoritatea contractanta, insa, a copiat cerinta din brosura produsului
favorizat, limitand astfel nejustificat ofertarea doar la analizoarele care
au implementat o solutie constructiva similara acestuia. In scop de
ilustrare reda extras din brosura ........ccovveviiiiiiiiiennnn,

De asemenea, sustine ca este lipsita de orice avantaj practic
solicitarea autoritatii ca ecranul tactil sa permita utilizarea interfetei intr-
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un mod ,intuitiv (fara text)”, mentiune introdusa doar pentru favorizarea
produsului .....c.ooiiiiiiiii O asemenea cerinta este totodata
absurda, intrucat, chiar daca anumite sisteme pot oferi un beneficiu
datorita unei interfete mai prietenoase cu utilizatorul, impunerea drept
cerinta minima a lipsei oricarui text este in dezacord cu nevoia
autoritatii, care, nicaieri in documentatia de atribuire, nu a justificat o
asemenea solicitare.

Daca autoritatea contractanta si-ar fi raportat cerinta la necesitatile
sale obiective, aceasta ar fi putut sa solicite, cu titlu ilustrativ:

»~Analizorul sa prezinte sistem de alerta sonor/vizual pentru probele
care se pozitiveaza si in cazul aparitiei unei erori”.

Fata de cele mai sus expuse, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea acestei cerinte prin eliminarea oricaror
trimiteri catre solutii constructive determinate si raportarea cerintei la
necesitatea sa obiectiva.

3.2.4. In ceea ce priveste cerinta ,Instrumentul sa supravegheze
citirea senzorilor si sa contina cat mai multe tipuri de algoritmi multipli
specifici flaconului utilizat (minim presiune, temperatura, culoare,
densitate), de luare a deciziilor in vederea determinarii starii prelevatelor
- pozitive sau negative”.

Cu titlu preliminar, arata faptul ca aceasta cerinta a fost mentinuta
integral, fiind copiata din caietul de sarcini aferent primei proceduri.

Observa ca in toate scenariile autoritatea contractanta a pastrat
aceeasi esenta a cerintei - aceea de a fi utilizati anumiti ,algoritmi
specifici flaconului utilizat”.

Contestatorul a aratat ca cerinta impune o anumita caracteristica
constructiva, astfel cum a retinut expres si Consiliul prin decizia
anterioara.

Or, impunerea de caracteristici constructive este nelegala, fiind
contrara prevederilor art. 155 din Legea nr. 98/2016, care stabileste,
imperativ si expres, ca specificatiile tehnice pot fi definite doar prin
raportare la cerinte functionale sau de performanta, iar nu si prin
impunerea de caracteristici constructive.

Fata de cele constatate de Consiliu in mod expres si prin raportare
la prevederile legale aplicabile, eliminarea cerintei din cadrul caietului de
sarcini este obligatorie.

In continuare, arata considerentele pentru care cerinta in discutie
prezinta caracter restrictiv si nelegal.

Autoritatea contractanta solicita niste algoritmi specifici, ins3,
impunerea acestora nu este justificata de catre autoritatea contractg,
favorizand echipamentul ... Autoritatea
contractanta solicita expres ,cat mai multe tipuri de algoritmi multipli
specifici flaconului utilizat (minim presiune, temperatura, culoare,
densitate)”.
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In opinia sa este lesne de observat din modalitatea de formulare a
cerintei este in primul rand neclara, nerezultdnd ce inseamna ,cat mai
multe tipuri de algoritmi” sau cum va fi analizata, in concret, indeplinirea
sau neindeplinirea acestei cerinte?

De asemenea, rezulta si ca cerinta a fost croita pe specificatiile
analizorului mai sus indicat, din moment ce, pentru profesionistii din
domeniu care utilizeaza acest tip de echipamente, nu poate fi identificat
scopul urmarit prin aceasta cerinta, nefiind clar in ce mod cunoasterea
acestor ,algoritmi specifici” de catre operatori ar impacta lucrul
operatorului cu echipamentul. Operatorul nu poate interveni asupra
algoritmilor folositi de echipament, astfel incat cunoasterea acestora sa
constituie o nevoie - este chiar, irelevanta, in realitate, cunoasterea lor.

Redam mai jos un extras relevant din manualul de utilizare al
analizorului ...,

In acest context, reitereaza ca fiecare producator adopta propria
solutie conceptuala sau constructiva privind modul de analiza al
echipamentelor pe care le produce, astfel incat acestea sa asigure
performantele maxime declarate. Exista pe piata inclusiv producatori
care folosesc inteligenta artificiala pentru detectarea pozitivarii probelor -
spre exemplu BT 240.

De asemenea, noteaza ca, avand in vedere faptul ca metoda
standard, cea mai utilizata pentru analiza este colorimetria, algoritmii
specifici si numarul acestora difera de la un producator la altul, fiind
personalizati in functie de solutia tehnica adoptata.

In acest context, in conditiile in care sistemul isi indeplineste rolul
de a detecta cresterea microbiana a probelor de hemoculturi (verificabila
cu un control de calitate ce utilizeaza o tulpina de referinta) - aceasta
fiind necesitatea reala, obiectiva a autoritatii contractante - se intreaba
care este parametrul de performanta sau cerinta de functionalitate la
care ar raspunde impunerea unor algoritmi pentru realizarea functiei
solicitate?

Contestatorul sustine ca nu este justificata, in mod obiectiv, de
catre autoritatea contractanta care ar fi necesitatea ca algoritmii sa
analizeze minim presiunea, temperatura, culoare sau densitate, avand in
vedere ca, dupa cum a aratat mai sus, operatorul nu poate interveni
asupra acestor algoritmi. In functie de solutia tehnica adoptata de fiecare
dintre producatori, se poate recurge la diferite combinatii de factori in
vederea oferirii unui rezultat pozitiv sau negativ.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei cerinte care, din nou, nu reflecta un
parametru de performanta sau functional relevant pentru necesitatile
obiective ale autoritatii contractante, ci are ca efect doar blocarea
nejustificata a participarii la procedura, cu incalcarea prevederilor legale
mai sus expuse.

Pagina 25 din 155



3.2.5. In ceea ce priveste cerinta ,Aparatul si fsi efectueze
controlul de calitate fara sa necesite interventia utilizatorului”.

Aceasta solicitare a autoritatii contractante este neclara si pare ca
favorizeaza o anumita solutie, fara sa poata fi determinat, din lectura
cerintei, care este necesitatea obiectiva la care aceasta se refera.

Cerinta impune ca analizorul sa isi efectueze singur controlul de
calitate fara sa necesite interventia utilizatorului. Or, controlul de calitate
nu este realizat niciodata de analizor, ci reprezintda o procedura de
verificare exterioara analizorului, realizata de catre laborator.

Pentru claritate, arata ca:

m de reqguld, controlul de calitate se realizeaza pentru a stabili daca
rezultatele obtinute - utilizand o anumita metoda de analiza, pentru un
anumit analit (in cazul nostru, pentru hemoculturd), cu un anumit
instrument si anumiti reactivi - sunt in concordanta cu realitatea.
Controlul de calitate se efectueaza cu o tulpina de referinta (ATCC) care
urmeaza acelasi flux de analiza pe care il urmeaza o proba obtinuta de la
pacient.

m Exista in practica situatii in care controalele sistemelor optice sau
a altor parametri tehnici sunt in regula, insa rezultatele obtinute cu
tehnologii ce utilizeaza si aceste componente tehnice sunt in afara
limitelor admise. Din acest motiv, intotdeauna 1in laboratorul de
microbiologie controlul de calitate se realizeaza doar cu tulpini de
referinta ATCC si utilizand aceeasi metoda folosita pentru o proba de la
pacient - scopul controlului fiind a verifica ca metoda, reactivi si
echipamentul utilizat ofera rezultate corecte. Prin urmare, in nicio
circumstanta un asemenea control nu poate fi o specificatie tehnica a
unui analizor, acesta reprezentand o procedura de verificare exterioara
analizorului, realizata de catre laborator.

Sustine ca aceasta cerinta practic reia solicitarea din prima
procedura, contestata.

Precizeaza ca Consiliul a efectuat controlul de legalitate asupra
acesteia si a retinut in mod expres nelegalitatea cerintei, dispunand, in
mod expres, eliminarea acesteia din caietul de sarcini.

Prin aceasta conduita de mentinere a aceleiasi solicitari intr-o
reformulare a cerintei, considera ca autoritatea contractanta a incalcat
flagrant decizia CNSC cu efect obligatoriu.

Avand in vedere cele de mai sus si pentru argumentele expuse pe
larg inclusiv in criticarea celorlalte cerinte similar formulate, solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte care nu
reflectd o specificatie tehnica compatibila cu prevederile art. 155 din
Legea nr. 98/2016.

3.2.6. In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul s necesite sabloane
standard pentru calibrarea celulelor”.
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Sustine ca si aceasta cerinta impune solutii constructive adoptate
de anumiti producatori si nu cerinte de performanta sau functionale care
sunt relevante pentru necesitatile autoritatii contractante.

In concret, arata ca cerinta impune ca analizorul sa calibreze
celulele exclusiv intr-o anumita modalitate fixa - folosind sabloane
standard pentru aceasta calibrare a celulelor.

In opinia sa, cerinta este neclara - nu se poate distinge ce
reprezinta ,sabloanele standard” in mod generic. Fiecare producator
dezvolta propriile metode constructive pentru realizarea calibrarii.

Considera ca nu exista nicio justificare in documentatia de atribuire
pentru impunerea acestei solutii constructive care elimina de la ofertare
analizoare ce folosesc sabloane standard pentru calibrarea celulelor.

Pentru claritate aratda ca: calibrarea celulelor este o operatiune
specifica fiecarui echipament in parte, in functie de cum a fost conceput
si se realizeaza cu materiale de referinta specifice. Necesitatea efectuarii
acestei proceduri de calibrare a celulelor este asociata de obicei cu
urmatoarele situatii specifice:

m momentul instalarii;

m in urma unei actualizari de software;

m dupa o reparatie ca urmare a unei defectiuni;

m rezultate eronate ale controlului de calitate.

In toate aceste situatii se intervine cu suport tehnic de specialitate
din partea furnizorului.

In realitate, sustine ca aceasta cerinta reflecta solutia constructiva
adoptata de ...ccoviviiiiiiii si restrictioneaza nejustificat accesul
altor operatori economici care au implementat alte solutii constructive ce
nu impun calibrarea celulelor ca pe componenta a rutinei de lucru, ci
doar atunci cand echipamentul este intr-una dintre cele patru situatii
descrise mai sus.

Aratd si ca cerinta in discutie practic reia solicitarea din prima
procedura, contestata de el.

Consiliul a efectuat controlul de legalitate asupra acesteia si a
retinut Tn mod expres nelegalitatea cerintei, constatand faptul ca aceasta
este nejustificata si impune o solutie constructiva si dispunand in mod
expres eliminarea acesteia din caietul de sarcini.

Fata de cele constate de Consiliu in mod expres si prin raportare la
prevederile legale aplicabile, considera ca eliminarea cerintei din cadrul
caietului de sarcini este obligatorie.

Mai mult, prin aceasta conduita de mentinere a aceleiasi solicitari,
sustine ca autoritatea contractanta a incdlcat flagrant Decizia CNSC cu
efect obligatoriu.

3.2.7. In ceea ce priveste cerinta ,S8 nu existe limitd minimd a
volumului probei de sénge pentru flacoanele utilizate pentru adulti si
copii, putandu-se utiliza si volume foarte mici de proba de sange.
Precizam ca cerinta este relevanta pentru situatiile cand cantitatea
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colectata este redusa. Se vor considera conforme ofertele care prezinta
adaptabilitate pentru diferite categorii de pacienti: adulti si copii”.

Aceasta cerinta este foarte vaga - si nu clara, precisa si completa,
astfel cum impune legislatia in materia achizitiilor publice - putand exista
diverse posibilitati de interpretare.

In primul radnd, arata ca cerinta impune sa nu existe o limita
minima a volumului probei de sange prelevat. Aceasta solicitare
contravine normelor de buna practica in domeniu si este, prin urmare,
nejustificata si chiar inoportuna pentru a raspunde nevoii obiective a
acesteia.

In acest sens, arata ca, potrivit Ghidului elaborat de institutia de
referinta in domeniu, respectiv Institutul Matei Bals - ,Ghid pentru
prevenirea si limitarea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene
(AMR) si a infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM) - Microbiologie”
se precizeaza urmatoarele:

,Volum de sange recoltat i

Intr-un flacon pentru adulti se recolteaza 8-10 ml de sange. In
flacoanele pediatrice pot fi introduse 0.5-4 ml de sange. Depasirea
volumelor maxim admise, supraincarcarea flacoanelor poate duce la
rezultate fals negative datorita alterarii raportului optim dintre mediul de
cultura din flacon si sange.

Volumul de sange total recoltat este cel mai important factor de
care depinde pozitivarea hemoculturi lor. In cursul unei bacteriemii,
numarul de bacterii circulante este mic (<103 UFC/L la adulti), cu cat
volumul total recoltat este mai mare, cu atat sansele de diagnostic sunt
mai mari.

La adulti, se recomanda recoltarea a 20-30 ml sange per set, in
total 40-60 ml.

La copii, volumul de sange necesar depinde de greutatea corporala.
Flacoanele pediatrice se utilizeaza doar la copii cu o greutate de sub 12.8
kg. Inclusiv la copii, de la o greutate de peste 1,1 kg, se recolteaza
seturi multiple, conform tabel 1.

Intre volumul mediului de cultura si a sangelui recoltat trebuie sa
existe un raport de cca 15:1 pentru a inhiba efectul antimicrobian al
sangelui uman. Acest raport poate fi redus la 5:1 sau 10:1 in cazul in
care la mediu se adauga polyanetholsulfonat de sodiu (SPS). In vederea
obtinerii.....

In al doilea rand, considera ca cerinta este neclara pentru ca
aceasta impune aceeasi cerinta pentru adulti si copii. Neclaritatea vine
din faptul ca exista o diferenta incontestabila in ceea ce priveste volumul
probelor prelevat de la adulti si cel de la copii in mod obisnuit si
standard, dupa cum rezulta din extrasele relevante de mai sus,
respectiv:

m 8-10 ml sdnge pentru adulti;

m 0,5-4 ml sange pentru copii.
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Astfel, arata ca conform normelor de buna practica stabilite in
domeniu, pentru hemoculturi s-au stabilit standarde privind volumul de
sange minim necesar, sansele de diagnosticare fiind direct proportionale
cu volumul recoltat. Conform normelor de buna practica stabilite in
domeniu, pentru hemoculturi s-au stabilit standarde privind volumul de
sange necesar. Este astfel, in mod obiectiv, imposibil de conceput cum
nu ar putea exista o limita minima pentru volumul probei din moment ce
acest volum are un rol foarte important pentru scurtarea timpului de
detectie si pentru precizia rezultatelor.

Autoritatea contractanta incearca sa justifice aceasta cerinta,
mentionand in cuprinsul acesteia ca ,cerinta este relevanta pentru
situatiile cand cantitatea colectata este redusa”. Or, autoritatea
contractanta nu explica, in concret, care sunt aceste situatii ,cand
cantitatea colectata este redusa”, ci, prezinta o motivatie generica
pentru a mentine favorizarea analizorului .............ooooiiiin,

Aceasta justificare este neintemeiata pentru urmatoarele motive:

(1) Chiar si in cazul nou-nascutilor sau pacientilor critici, cand
volumele de sange disponibile pentru recoltare sunt limitate, cantitatea
de 1 ml de sange este, oricum, minima, aceasta putand fi recoltata cu
usurinta in toate cazurile;

(2) In practica, inclusiv pentru aceste categorii de pacienti se
recomanda recoltarea intre 1 si 3 ml de sange in flacoanele speciale
pediatrice;

Astfel, considera ca nu exista nicio justificare pentru inexistenta
unei limite minime a volumului de sange prelevat si nici pentru
solicitarea de a ,utiliza si volume foarte mici de proba de sange”.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta impune aceasta cerinta

care favorizeaza analizorul .........coocviiiiiinennenn. , dupa cum rezulta din
documentatia tehnica a acestui analizor.

Totodata, observa Si ca, in cazul
analizorului .......ccoovviiii , poate fi utilizat un volum de 0.5 ml

sau mai putin, insa doar cu conditia de a se adauga, in flaconul cu proba
sange (in aceasta cantitate mica), defibrinat steril de cal, pentru a putea
sustine cresterea. Astfel, aceasta cerinta este doar o specificatie a
analizorului ..o , care este contrara bunelor practici in
domeniu si care, oricum, nu reprezinta niciun avantaj si nu aduce niciun
beneficiu autoritatii contractante avand in vedere ca utilizarea unui
volum atat de redus de sange trebuie in mod obligatoriu completata si
conditionata, pentru emiterea rezultatelor, de detinerea de catre Spital a
materialelor suplimentare, respectiv sange de cal defibrinat steril, ce
rezista doar pentru o perioada de 3 zile, dupa care fisi pierde
proprietatile.

Contestatorul sustine ca se impune sa noteze si
o= H este unicul analizor ce poate lucra cu volume
de sange mai mici de 0,5 ml - astfel ca prin impunerea acestei cerinte,
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oricum nejustificate si contrare interesului pacientilor, autoritatea
contractanta elimina total concurenta si exclude orice alt analizor de la
ofertare.

In al treilea réand, in ceea ce priveste mentiunea autoritatii
contractante ,Se vor considera conforme ofertele care prezinta
adaptabilitate pentru diferite categorii de pacienti: adulti si copii” -
aceste mentiuni sunt pur formale in conditiile mentinerii solicitarilor
contestate anterior.

Oricum, aceasta mentiune este neclara - ce inseamna ,ofertele care
prezinta adaptabilitate pentru diferite categorii de pacienti: adulti si
copii”? Utilizarea de flacoane speciale pediatrice se incadreaza in aceasta
,adaptabilitate”? Cum va fi evaluata, in concret, indeplinirea acestei
cerinte?

Considera ca in lipsa eliminarii cerintei care impune sa nu existe un
volum minim de proba, cerinta oricum isi pastreaza caracterul restrictiv.

Nu in ultimul rand, arata ca prezenta cerinta a fost eliminata de
catre autoritatea contractanta din procedura anterioara anulata, astfel ca
reintroducerea acesteia, sub aceeasi forma, ridica dubii cu privire la
posibilitatea eludarii dispozitiilor legale obligatorii si a intentiei de a
favoriza un anumit producator.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte care favorizeaza nejustificat un anumit produs, in contra
interesului public si general al pacientilor.

3.2.8. In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa aiba posibilitatea
de a semnala un flacon ca fiind pozitiv dupa 2 (doud) ore sau mai
devreme de la introducerea flaconului in aparat. Precizam ca cerinta se
refera la situatii in care conditiile de recoltare impun recoltarea unui
volum de sange foarte mic si laboratorul din cadrul institutiei are
obligatia ca intr-un timp scurt (in speta timpul solicitat este de 2 ore in
concordanta cu nivelul de performanta descris in cadrul proiectului) sa
elibereze rezultatele pacientilor aflati in astfel de situatii. in cazul in care
timpul de semnalare este mai mic de doua ore solutia tehnica este
considerata superioara”.

Contestatorul sustine ca si aceastd cerinta este de neinteles prin
raportare la bunele practici si standardele aplicabile in domeniu. In
concret, arata ca un flacon se poate pozitiva si la 30 de minute in situatia
unei concentratii bacteriene ridicate. In alte cuvinte timpul de detectie
este proportional cu concentratia germenilor aflati in proba, iar aceasta
din urma este in stransa legatura cu volumul de sange colectat, fata de
care, dupa cum a aratat mai sus, autoritatea contractanta solicita sa nu
existe o limita minima de volum.

In acest context, arata ca cerintele impuse de autoritatea
contractanta sunt contradictorii: pe de o parte, aceasta solicita sa nu
existe volum minim de sange (fapt ce ar conduce la o durata de
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pozitivare in crestere, mai lungad), iar, pe de alta parte solicita rezultate
in 2 ore.

Pentru claritate sustine ca se impun urmatoarele precizari:

m In laboratorul de microbiologie, pentru identificare si
antibiograma, se lucreaza cu tulpinile crescute pe diverse medii de
cultura.

m In cazul hemoculturilor, mediul de cultura se gaseste in flaconul
in care se recolteaza proba.

m Timpul de crestere/dezvoltare a microorganismelor nu poate fi
impus printr-un timp anume. Acestea au propriul timp de crestere/
dezvoltare.

m Astfel, un interval de timp pentru eliberarea de rezultate poate fi
impus doar pentru testele de screening care nu necesita crestere de
tulpini sau pentru probele in care analitul este detectabil in proba
primara,

m In cazul hemoculturilor, cresterea/dezvoltarea microorganismelor
in flacoane nu este dictata de obligatia de a da rezultate cat mai rapide.
Microorganismele au timpul lor specific de crestere si nu poate fi scurtat
nicicum.

m Daca autoritatea contractanta doreste rezultate rapide in
maximum 2 ore, atunci aceasta trebuie sa utilizeze testele de biologie
moleculara de ultima generatie.

m Cu alte cuvinte, cerinta in discutie impune ca analizorul de hemoculturi sa
emita rezultate in 2 ore - or, aceasta solicitare este echivalenta cu solicitarea
adresata unui autoturism de a parcurge drumul ......... -Cluj in 50 de minute, timp
specific unui avion.

Astfel, considera ca justificarile autoritatii contractante din cuprinsul
cerintei sunt irelevante. Oricum, reperul fix impus de semnalare a
pozitivarii ,dupa 2 ore” este neclar:

m daca flaconul se pozitiveaza in 30 de minute, este cerinta
indeplinita? Daca citim exclusiv cerinta ar rezulta ca nu, desi ar fi
asigurata necesitatea declarata de autoritatea contractanta de a obtine
rezultate cat mai rapid.

m daca flaconul se pozitiveaza dupa 2 ore (spre exemplu 3 ore) este
cerinta indeplinita? Daca citim exclusiv cerinta, rezulta ca da - Nu exista
de fapt nicio limita privind timpul impus pentru pozitivare.

In opinia sa, necorelarea cerintelor si nevoilor din caietul de sarcini
nu raspund unei necesitati de a avea rezultate de incredere care sa
reduca in final infectiile nozocomiale - ci, acestea doar impun exclusiv
caracteristici de constructie ale anumitor echipamente, care nu reflecta
parametri de performanta sau functionali ai acestora.

In acest context, arata si ca cerinta in discutie practic reia
solicitarea din prima procedura, contestata de el.

Arata ca Consiliul a efectuat controlul de legalitate asupra acesteia
si a retinut In mod expres nelegalitatea cerintei, constatand caracterul
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neclar si incomplet al acesteia si dispunand completarea acesteia, astfel
incat sa poata fi redactate oferte conforme.

Pentru motivele mai sus expuse, solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte neclare si
irelevante, care doar reflecta o solutie constructiva.

3.2.9. In ceea ce priveste cerinta ,Capacitate minima in
configuratia de livrare: 100 de celule sau module echivalente pana la
atingerea capacitatii de 100 de celule”.

In opinia sa cerinta este neclara pentru ca nu se distinge in mod
clar daca autoritatea contractanta accepta doar analizoare ce prezinta
module cu capacitate de minim 100 de celule sau accepta si analizoare
ce pot prezenta mai multe module (cu capacitate mai mica de 100 de
celule fiecare), dar care insumeaza capacitatea totala solicitatda de 100
de celule.

Reitereaza si ca aceasta cerinta nu este corelata cu cea anterior
contestata prin care este impusa o capacitate totala de 300 de celule,
astfel ca cerintele din caietul de sarcini sunt contradictorii si nu permit
formularea unei oferte.

Solicita obligarea autoritatii contractante la remedierea acestei
cerinte in sensul clarificarii acesteia si corelarea cu celelalte cerinte din
caietul de sarcini.

3.2.10. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Performanta energetica a echipamentului. Precizati consumul de
energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T = 24h. Ofertantii trebuie sa
furnizeze un raport de testare conform standardului EN 50564:2011
(6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard echivalent. Raportul de testare
trebuie sa includa date privind performanta energetica a echipamentului.
Datele trebuie masurate in modurile de functionare, precum si in
conditiile de testare indicate in anexe si scenariile de utilizare, specificate
anterior. Testele trebuie efectuate in laboratoare, in conformitate cu
cerintele generale ale standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea
820, ISO 13485 sau ale unui standard echivalent, in conditiile de testare
mentionate anterior”.

- ,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

Contestatorul sustine ca aceste cerinte minime obligatorii
reprezinta copierea 1:1 a unor criterii ecologice stabilite prin Ordinul
ANAP nr. 2395/2023.

Dupa cum a aratat deja mai sus in cadrul cerintei 3.1.10., aceste
criterii ecologice nu sunt aplicabile produselor solicitate in cadrul lotului 1
al procedurii. Reitereaza ca analizorul pentru hemoculturi nu se
incadreaza in categoriile de produse pentru care sunt aplicabile aceste
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criterii ecologice, astfel ca nu pot fi impuse ca cerinte minime obligatorii
in cazul echipamentelor in discutie.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa
constate ca aceste criterii ecologice nu sunt aplicabile produsului solicitat
in concret pe pozitia 2 a lotului 1, si, prin urmare sa oblige autoritatea
contractantéAIa eliminarea acestor cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.3. In ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 3 - ,sistem automat de identificare si
testare a sensibilitatii antibiotice si antifungice”.

Din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
echipamentului solicitat, subliniaza ca acestea au fost descrise intr-un
mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu raspund unei
necesitati obiective a autoritatii contractante si care au doar menirea de
a directiona ofertarea catre un anumit produs, respectiv,
analizorul e 2 al
producatorului ........ccoeeiiiiiiiiiinnn.. Diagnostics.

Reitereaza ca autoritatea contractanta trebuia, in demersul de
stabilire a specificatiilor tehnice, sa se limiteze la acoperirea nevoilor sale
obiective, reale, iar nu sa includa caracteristici pur constructive ce
restrang, in mod nejustificat, concurenta.

In ceea ce priveste cerinta ,Analizorul sa permita testarea
identificarii microbiene si a sensibilitatii la antibiotice". Astfel, in cazul in
care utilizatorul a efectuat identificarea pe alte metode (identificare prin
Maldi-Tof sau prin teste manuale) echipamentul sa i permita
introducerea manuala a identificarii microbiene pentru a putea obtine o
antibiograma.

e Detaliere: Pentru patogenii comuni des intalniti se practica
identificarea manuala, insa antibiograma se efectueaza aproape
intotdeauna in regim automat. Astfel, daca la fiecare proba ar fi necesara
identificarea si antibiograma in aceeasi testare, atat durata pana la
rezultat, cat si costurile ar fi mai mari”.

Contestatorul arata ca din aceasta cerinta rezulta faptul ca
autoritatea contractanta doreste achizitionarea acestui echipament
exclusiv pentru realizarea antibiogramei.

Totusi, analizorul solicitat pe aceasta pozitie a lotului 1 este un
analizor care realizeaza 2 testadri: si identificare si antibiograma.

In acest context, noteaza ca obiectul achizitiei este un sistem
automat de identificare si testare a sensibilitatii la antibiotice si
antifungice. Astfel, reiese ca nevoia reala a autoritatii contractante este
de a achizitiona un analizor automat care sa efectueze 2 testari absolut
necesare diagnosticului microbiologic, respectiv:

(i) sa identifice daca exista microorganisme intr-o proba; si

(ii) sa determine sensibilitatea la antibiotice a microorganismelor
identificate in proba respectiva.
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Identificarea microorganismelor este prima etapa relevanta care se
efectueaza in laboratorul de microbiologie in vederea stabilirii unui
diagnostic bacteriologic si urmareste identificarea bacteriilor/fungilor
dintr-un produs biologic.

Apoi, operatiunea de determinare a sensibilitatii la antibiotice a
microorganismelor (i.e., antibiograma) este, in mod similar, una din cele
mai importante etape ale diagnosticului bacteriologic.

In acest context, aratd Consiliului cd echipamentul solicitat de
autoritatea contractanta are un scop dublu, efectuand 2 operatiuni strans
legate intre ele, respectiv (i) sa identifice daca exista microorganisme
pataogene intr-o proba; si (ii) sa determine sensibilitatea la antibiotice a
microorganismelor identificate in proba respectiva.

In opinia sa, dacd autoritatea contractantd doreste efectuarea doar
a antibiogramei, atunci aceasta poate achizitiona un echipament care
realizeaza exclusiv aceasta testare, de exemplu - Sensititre produs de
ThermoFisher.

Prin urmare, sustine ca justificarile aduse de aceasta potrivit carora
identificarea ar fi realizata prin MALDI- TOF sau prin teste manuale, si de
aceea nu o0 mai realizeaza pe analizorul solicitat de ID&AST, nu au
legatura cu obiectul echipamentului solicitat si nu pot justifica limitarea
concurentei in acest sens.

Atrage atentia ca, in cazul in care identificarea se realizeaza
manual, timpul pana la eliberarea rezultatului se prelungeste cu inca
minim 24 de ore. Or, prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta
prefera o solutie care este in dezavantajul evident al pacientilor, doar
pentru a asigura achizitionarea unui anumit echipament din piata de
profil.

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la remedierea in integralitate a acestei cerinte si a tuturor
specificatiilor impuse pentru acest analizor, clarificand tipul de analizor
pe care il doreste, pentru a asigura o informare corecta, completa si
precisa a operatorilor economici. In masura in care autoritatea
contractanta doreste doar realizarea antibiogramei - astfel cum deja a
declarat - solicita sa remedieze in integralitate cerintele prin expunerea
nevoii sale obiective si redactarea de cerinte minime strict prin raportare
la aceasta, cu respectarea principiului proportionalitatii.

In acest context, cerinta impune in continuare, indirect, ca
analizorul sa permita ca identificarea sa fie facuta separat de
antibiograma, excluzand de la ofertare, in mod nejustificat, analizoarele
care permit identificarea si antibiograma concomitent pe un singur panel.

Aceasta limitare rezulta din solicitarea expresa a autoritatii
contractante ca analizorul sa ,permita introducerea manuala a
identificarii microbiene pentru a putea obtine o antibiograma” - aceasta
functie fiind specifica unui analizor care realizeaza exclusiv antibiograma,
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iar nu unui analizor de ID&AST, cum este cel solicitat de autoritatea
contractanta.

In acest sens, arata ca pe piata de profil exista 2 tipuri de
analizoare de identificare si testare a sensibilitatii la antibiotice (asa cum
este cel solicitat generic de catre autoritatea contractanta) si anume:

(i) analizoare care realizeaza cele 2 testari mentionate mai sus pe
acelasi panel (concomitent); si

(ii) analizoare care efectueaza cele 2 testari separat, pe panele
distincte, succesiv.

In concret, toate echipamentele de acest tip efectueaza cele 2
testari, doar ca, in functie de tehnologia aleasa, de detaliile constructive
ale fiecarui echipament etc., procesul/metoda specifica de realizare a
acestora difera. Cu toate acestea, din punct de vedere clinic sau al
performantei, ambele tipuri de analizoare genereaza rezultate clinice
corecte.

Raportat la cele de mai sus, reiese fara echivoc ca autoritatea
contractanta solicita ca operatiunea de identificare sa fie facuta separat
de antibiograma, excluzand in mod automat de la participarea la
procedura a analizoarelor care permit identificarea si antibiograma
concomitent pe un singur panel.

Contestatorul antameaza ca cerinta impusa de catre autoritatea

contractanta este introdusa in scopul favorizarii
produsului e 2 al
producatorului .....cvovviiiiiiiiiiiiiens , acest analizor realizand cele doua

testari separat.

Contestatorul arata ca autoritatea contractanta a invocat
urmatoarele justificari, in cuprinsul cerintei minime obligatorii:

(a) Ca aceasta realizeaza, in mod obisnuit, identificarea prin teste
manuale sau cu ajutorul echipamentului ce utilizeaza metoda MALDI-
TOF;

(b) Ca un analizor care realizeaza concomitent identificarea si
antibiograma pe acelasi card implica o durata mai mare de eliberare a
rezultatelor si costuri mai mari.

Dupa cum va arata in continuare, justificarile aduse de autoritatea
contractanta sunt neintemeiate si nu motiveaza limitarea totala a liberei
concurente, pentru urmatoarele motive:

(a)Motivarea ca spitalul realizeaza in mod obisnuit identificarea prin
teste manuale sau prin analizorul MALDI-TOF si, in acest caz, ar avea
nevoie doar de antibiograma, nu justifica favorizarea exclusiv a solutiei
constructive de realizare separata a celor doua testari.

Autoritatea contractanta invoca necesitatea de efectuare, pe acest
echipament care realizeaza si identificare si antibiograma, doar a
antibiogramei, sustindnd ca identificarea este realizata deja, fie manual,
fie prin analizorul MALDI-TOF.
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Or, in opinia sa aceste situatii nu pot justifica solicitarea restrictiva
a autoritatii contractante:

In primul radnd, arata ca se doreste eliminarea practicii de realizare
manuala a identificarii, tocmai acest deziderat a generat nevoia nationala
de dotare a laboratoarelor de microbiologie cu analizoare automate
pentru identificare si antibiograma, precum si apelul de proiecte finantat
prin intermediul PNRR care vizeaza automatizarea si optimizarea
fluxurilor de diagnosticare in laboratorul de microbiologie.

Chiar si in situatia in care identificarea ar fi realizata cu ajutorul
analizorului MALDI-TOF, acceptarea doar a analizoarelor care permit
testarea separata nu se justifica, pentru ca autoritatea contractanta a
solicitat, ea insasi, un analizor care realizeaza si identificare si nu a
mentionat nicdieri in caietul de sarcini ca va realiza identificarea doar cu
MALDI-TOF.

(b) Justificarea ca un analizor care permite testarea concomitenta
a identificarii si antibiogramei presupune o durata mai mare de eliberare
a rezultatelor si costuri mai mari este contrara realitatii, nedovedita si
neintemeiata.

In primul rand, in concret, referitor la durata de eliberare a
rezultatelor, se impun urmadtoarele precizari relevante:

In realitate, in cadrul laboratorului, etapele de prelucrare a probelor
sunt urmatoarele:

In prima etapa de lucru - care se realizeaza in afara analizorului de
ID si AST - se determina daca o proba supusa analizei microbiologice
este pozitiva sau negativa. Cum? Se insamanteaza proba pe medii
selective specifice specimenului de analizat. Dupa 18-24 de ore:

m daca pe placa nu a crescut nimic, inseamna ca proba este
negativa si se elibereaza rezultatul negativ.

m daca pe placa se dezvolta tulpini bacteriene/fungice inseamna ca
aceasta este pozitiva si intra pe fluxul de identificare si antibiograma.

In a doua etapa de lucru, doar proba pozitiva intra pe fluxul de
identificare si antibiograma, respectiv este introdusa in echipamentul ce
face obiectul achizitiei.

e Precizeaza cd, in aceasta etapa, specialistul cunoaste genul
bacteriei, lucru ce il ajuta in selectarea cardurilor ce vor fi utilizate
pentru identificarea tulpinii la nivel de specie si antibiograma. Asadar,
operatorul pregateste specific proba de analizat pentru a putea fi lucrata
mai departe cu analizorul pentru identificare si antibiograma, iar:

m daca identificarea si antibiograma sunt lucrate concomitent, dupa
16-20 de ore se elibereaza rezultatul complet pentru identificare si
antibiograma;

m daca s-a efectuat doar identificarea, analizorul ofera rezultatul
identificarii si se obtine prima jumatate de rezultat. Apoi, se pregateste
din nou proba pentru antibiograma. Se obtine si partea a doua de
rezultate, cele pentru antibiograma, insa la o distanta de timp

Pagina 36 din 155



considerabild, rezultatul complet fiind astfel intarziat fata de prima
optiune constructiva care permite testarea concomitenta.

e Atrage atentia ca in cazul in care identificarea se realizeaza
manual, timpul pana la eliberarea rezultatului se prelungeste cu inca
minim 24 de ore.

In al doilea rand, referitor la costurile implicate in cazul celor doua
solutii constructive noteaza urmatoarele:

Contrar celor sustinute de autoritatea contractanta, acceptarea
analizoarelor care permit identificarea si antibiograma concomitent pe un
singur panel poate aduce avantaje financiare semnificative si evidente
autoritatii contractante, prin reducerea costurilor la jumatate.

In primul rand, costul unui card este acelasi, indiferent daca de pe
un card se realizeaza doar identificarea (ID), doar antibiograma (AST)
sau ambele operatiuni. Cardurile sunt identice - ceea ce difera este daca
analizorul permite lucrarea concomitenta a celor doua testari sau doar
lucrarea separata, succesiva, a acestora, caz in care sunt necesare
automat 2 carduri.

In concret, in cazul utilizarii de paneluri separate pentru ID si AST,
efectuarea fiecarui panel va presupune costuri separate. Aceasta
concluzie este evidenta fara a fi necesara efectuarea niciunei alte probe
suplimentare.

Cu titlu ilustrativ, contestatorul prezinta exemple de costuri
aferente celor doua variante.

Mai mult, noteaza ca aceasta cerinta trebuie sa fie corelata cu
solicitarea spitalului ca analizorul sa aiba ,Capacitatea de incarcare
minima: 15 carduri/paneluri”.

Daca identificarea si antibiograma s-ar lucra pe un singur card
(solutia ideala pentru gestionarea judicioasa a timpului si a costurilor),
atunci capacitatea minima de analiza este de 15 probe de pacient, iar nu
de 15 carduri separate care inseamna analiza a 7 probe de pacient in
fapt, pentru ca ar fi necesare cate doua carduri pentru fiecare proba
(unul pentru identificare si celalalt pentru antibiogramd) in conditiile
actuale ale caietului de sarcini. In acest scenariu, capacitatea analizorului
este redusa la jumatate, iar costurile sunt dublate.

Daca autoritatea contractanta ar permite si participarea
analizoarelor care realizeaza identificarea si antibiograma pe un singur
card, atunci s-ar reduce la jumatate costurile cu achizitia cardurilor,
avand si avantajul unei capacitati a analizorului oricum duble, fata de
cea solicitata de autoritatea contractanta (15 carduri = 15 probe).

In concluzie, nu exista nicio justificare si niciun fundament obiectiv
sau tehnic pentru a justifica acceptarea doar a analizoarelor care
realizeaza cele doua testari separat.

(c) Justificarile invocate de autoritatea contractanta - care sunt
oricum neadevarate si neintemeiate, dupa cum a aratat - nu pot justifica
restrangerea liberei concurente.
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Dupa cum a antamat deja, contestatorul arata ca singura menire a
acestei cerinte este de favorizare a analizorului ........cccooviiiviiiennnnn. 2
al producatorului ......ooviiiiiiiiiiiiiens , fiind o caracteristica specifica
exclusiv acestuia - in cazul acestui analizor fiind intalnita aceasta
abordare separata.

In mod ilustrativ, fata de avantajele evidente ale solutiei de
realizare concomitenta, pe un singur card a celor doua testari, atrage
atentia Consiliului ca majoritatea analizoarelor din piata de profil
realizeaza atat identificarea, cat si antibiograma intr-o singura testare,
concomitent. Cu titlu exemplificativ, noteaza analizoarele Microscan -
Beckman Coulter si DL 96A - DL Biotech.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei cerinte care ingradeste nejustificat
participarea la procedura a operatorilor economici si acceptarea ofertarii
si analizoarelor care realizeaza identificarea si antibiograma pe un singur
card. A

3.3.2. In ceea ce priveste cerinta ,Sigilarea cardurilor de
identificare si de antibiograma sa se realizeze automat pentru un risc
scazut de contaminare”.

Preliminar, evidentiaza ca functia de sigilare a cardurilor in mod
automat este o caracteristica de constructie UNICA specifica
producatorului .......ccoveiiiiiiiiii - fiind regasita doar in cazul
analizoarelor ..., 2SI e 2
Compact, astfel ca nu exista nicio solutie echivalenta sau superioara fata
de aceastd caracteristica unica a unui anumit produs de pe piata.

In sustinerea celor de mai sus, reda, in continuare, un extras din
brosura ......cooiiiiiii 2:

Pentru justificarea acestei cerinte, autoritatea contractanta invoca
faptul ca sigilarea automata asigura un ,risc scazut de contaminare”. Or,
aceasta justificare nu are legatura cu sigilarea cardurilor, fiind
neintemeiata.

Invedereaza Consiliului ca riscul de contaminare este exclus total
(iar nu doar redus) prin operatiunea de pipetare automata cand este
realizata umplerea cardurilor, iar nu sigilarea acestora.

Astfel, sustine ca nevoia invocata de autoritatea contractanta este
deja satisfacuta prin cerinta din caietul de sarcini ,Umplerea cardurilor
de identificare si de antibiograma cu suspensia bacteriana sa poata fi
realizata automat pentru un risc scazut al contaminarii” si nu are nicio
legatura cu sigilarea acestora.

Pentru claritate, arata ca, chiar si in cazul in care sigilarea este
manuala, realizata de operator, acesta intreprinde doar o actiune minima
- de exemplu, in cazul analizorului pe care el l-ar putea oferta,
operatorul trebuie doar sa fixeze o folie autocolanta in partea deschisa a
panelurilor/cardurilor, folie care este oricum atasata fiecarui card (folia
este deja atasata cardului, iar pentru a putea fi lipita pe card, trebuie
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indepartata pelicula protectoare, astfel ca operatorul nu atinge godeurile,
deci nu exista niciun risc de contaminare), dupa cum rezulta din
imaginea reprezentativa redata in continuare.

De asemenea, sustine ca, in cazul altor analizoare, sunt folosite
capace pentru sigilarea cardurilor.

In opinia s,a toate aceste solutii asigurd riscul scizut de
contaminare, doar solutiile constructive difera pentru ca producatorii de
astfel de instrumente au dezvoltat  sisteme proprii de
acoperire/sigilare/protectie a cardurilor sau panelurilor in functie de
solutia constructiva adoptata.

In concluzie, sustine cd este irelevantd modalitatea de acoperire/
sigilare/protectie a cardurilor sau panelurilor pentru necesitatea obiectiva
a autoritatii contractante, care este aceea de a obtine un echipament
care sa elibereze rezultate cu acuratete ridicata si nu de a impune solutii
constructive pentru a se ajunge la asemenea rezultate.

Contestatorul precizeaza ca sustinerea sa este confirmata si de
considerentele deciziei Consiliului cu privire la procedura anterioara.

In acest context, evidentiaza si o altd decizie pronuntatd de CNSC
(Decizia nr. 226/C2/2024 din data de 29.01.2024).

In concret, contestatorul aratd cd nu este in disputd faptul cd o
automatizare cat mai extinsa este de natura sa constituie un avantaj
pentru autoritatea contractanta, ceea ce este in disputa, este faptul ca s-
a cerut automatizare doar pentru procese pe care doar un singur
echipament de pe piata le realizeaza in acest mod - autoritatea
contractanta nejustificand de ce necesitatea ca respectivul proces sa fie
automat ar justifica eliminarea altor solutii de pe piata.

Contestatorul reitereaza faptul ca solutia pe care o poate oferta,
desi implica in aceasta etapa un proces manual, are avantajul
automatizarii altor etape esentiale - precum pipetarea automata a
inoculului si a reactivilor auxiliari, scanarea automata a codurilor de bare
a cardurilor cu probe. Aceste etape nu sunt inserate de autoritatea
contractanta drept cerinte minime, desi aceasta sustine, in mod repetat,
ca automatizarea este esentiala pentru aceasta.

Prin urmare, evaluarea caracterului restrictiv al cerintei in discutie
se impune a se realiza prin raportare la principiul proportionalitatii,
avand in vedere efectul acestei cerinte, atat in ceea ce priveste
functionarea intregului sistem (respectiv, nu doar prin evaluarea cerintei
extrasa din context), cat si in ceea ce priveste efectul impunerii acesteia
asupra participarii la procedura.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita Consiliului sa retina ca
autoritatea contractanta nu a justificat relevanta acestei cerinte prin
raportare la ansamblul parametrilor de performanta ai tipului de
echipament pe care il solicita si nici nu a justificat de ce impunerea
acestea justifica eliminarea solutiilor care, pentru aceasta etapa de lucru,
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nu asigura automatizare, insa au un grad de automatizare total, per
ansamblu, mult mai ridicat.

Fara a ne substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o
formulare proportionala, justificata in raport de necesitatile obiective ale
spitalului a acestei cerinte, ar fi fost:

e ,Cardurile de identificare si de antibiograma sa se poata sigila
dupa inocularea acestora cu suspensie bacteriana pentru inchiderea
ermetica a continutului acestora in timpul testarii.”

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte din cadrul caietului de sarcini, cerinta ce nu reflecta un
parametru de performanta sau functional relevant pentru necesitatile
obiective ale autoritatii contractante, ci are ca efect doar blocarea totala,
nejustificata a participarii la procedura, cu incalcarea prevederilor legale
mai sus expuse si a deciziei obligatorii a CNSC.

3.3.3. In ceea ce priveste cerinta ,Cardurile de testare sa contina
toti reactivii necesari pentru ,hands on time” cat mai mic si risc scazut
de contaminare”.

In opinia sa, cerinta reprezinta un nonsens. Daca sunt necesari
reactivi pentru lucru, atunci acestia sunt continuti in kituri ce contin toti
reactivii necesari testarii. Cardurile sunt o alta componenta a acestui kit.

De asemenea, formularea ,pentru hands on time cat mai mic” este
neclara.

Astfel, pentru claritate si pentru a elimina posibile interpretari
arbitrare ale cerintei, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
remedierea cerintei in linie cu cele anterior expuse.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
proportionald, justificata in raport de necesitatile obiective ale Spitalului
a acestei cerinte ar fi fost:

e ,Kiturile de testare sa contina toti reactivii necesari testarii, iar
pipetarea acestora in timpul lucrului sa se realizeze fara interventia
operatorului asigurand risc scazut de contaminare”.

3.3.4. In ceea ce priveste cerinta ,Softul trebuie sa permita
accesarea de baze de date extinse, cat si recomandari asupra
eventualelor erori care se pot intampla pe parcursul procesarii probei”.

In concret, cerinta este foarte vaga - si nu clara, precisa si
completa, astfel cum impune legislatia in materia achizitiilor publice -
putand exista diverse posibilitati de interpretare.

Contestatorul sustine ca nu se poate distinge:

m Nici ce inteles atribuie autoritatea contractanta termenului ,baze
de date extinse” - formularea fiind foarte vaga si confera o larga plaja de
apreciere autoritatii contractante, ceea ce pericliteaza tratamentul egal si
transparenta;

m Nici ce se solicita, in concret, prin ,recomandari asupra
eventualelor erori care se pot intampla pe parcursul procesarii probei” -
formularea este din nou vaga. Autoritatea contractanta nu precizeaza la
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ce fel de erori face referire si nici nu se distinge care este intelesul ,pe
parcursul procesarii probei” pentru ca procesarea probei poate
presupune si inocularea ei, dar si testarea de catre analizor. Astfel, nu e
clar nici care sunt erorile pentru care sa fie emise recomandari si nici
etapele de lucru incluse in ,procesarea probei” in care analizorul trebuie
sa emita recomandari.

Solicita obligarea autoritatii contractante la remedierea, in
integralitate, a cerintei, prin clarificarea continutului acesteia, astfel incat
sa nu contind solicitari ce reprezinta o piedica pentru participarea la
procedura.

3.3.5. In ceea ce priveste cerinta , Sistemul sa permita in cazul unei
cresteri a volumului de probe, extinderea capacitatii de lucru prin
adaugarea de module sau echivalent. Precizam ca se doreste un
echipament a carui capabilitate poate fi extinsa in cazul unor situatii de
criza pandemica, in care numarul solicitarilor depaseste capacitatea de
incarcare a analizorului automat solicitat in caietul de sarcini. Vor fi
acceptate toate solutiile tehnice ce creeaza posibilitatea extinderii
ulterioare a capacitatii de lucru”.

Desi, la prima vedere, aceasta cerinta poate parea rezonabila
raportat la necesitatile autoritatii contractante, contestatorul sustine ca
in realitate aceasta este neclara, netransparenta si favorizeaza analizorul
................................ 2, chiar si in urma reformularii sale ca urmare a
anularii procedurii anterioare.

Din cuprinsul cerintei, intelege ca autoritatea contractanta doreste
sa acopere situatia in care ar fi depasita capacitatea analizorului.

Atrage atentia ca aceasta posibilitate de extindere a capacitatii
sistemului nu reprezinta o caracteristica de performanta.

Singurul scenariu indicat de autoritatea contractanta pentru
justificarea acestei dorinte de extindere este ,criza pandemica”. Or,
aceasta justificare nu poate fi retinuta, fiind neintemeiata, avand in
vedere ca pandemiile sunt, in general, cauzate de infectii virale, care nu
au nicio legatura cu analizoarele de identificare si antibiograma din
laboratorul de microbiologie.

Astfel, arata ca cerinta este neclara - un operator economic diligent
nu poate distinge ce inseamna ,in cazul unei cresteri a volumului de
probe”, respectiv, in concret, in cazul a cator probe? Cand se apreciaza
ca este nevoie de extindere?

In acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
expunerea nevoii sale obiective, documentate, raportate la nevoia din
laborator.

Atrage atentia si ca extinderea capacitatii de lucru nu este o
posibilitate/caracteristica valabila, in general, pentru analizoarele de
identificare si antibiograma de pe piata, cu exceptia celor produse
de i
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In acest sens aratd cd singurul analizor care rdspunde cumulat
tuturor cerintelor caietului de sarcini inclusiv aceasta cerinta este
analizorul .......ooviiiiiiiiii 2. In scop ilustrativ reda extras din
brosura ......coiiiiiiii

Prin urmare, contestatorul sustine ca singurul echipament care
permite  extinderea capacitatii de lucru este cel produs
o L , astfel cd nu exista nicio solutie echivalenta
sau superioara fata de aceasta caracteristica unica a unui anumit produs
de pe piata.

Mai mult, invedereaza Consiliului ca aceasta cerinta este indisolubil
legata de alte doua cerinte din caietul de sarcini:

(1) o capacitate minimala - de doar 15 carduri;

(2) analizorul sa functioneze cu carduri separate, deci a redus
capacitatea (oricum minima) de prelucrare de la 15 probe la 7 probe,
avand in vedere ca majoritatea necesita si identificare si antibiograma,
deci, fiecare proba necesita 2 carduri.

In acest context, solicitd obligarea autorititii contractante la
completarea documentatiei de atribuire prin punerea la dispozitie a
informatiilor cu privire la numarul de teste de la care pleaca laboratorul
si numarul de teste la care anticipeaza ca se va ajunge, prin extrapolare
la istoricul de teste al laboratorului de pana in prezent, precum si prin
raportare la bugetul alocat pentru acest laborator de microbiologie.

Arata suplimentar ca insusi Consiliul, prin decizia pronuntata in
procedura anterioara, a indicat autoritatii contractante ca se impune
reformularea/modificarea cerintei, inlaturand chiar si argumentul privind
ipoteza pandemica Tnaintata in cuprinsul apararilor din acea procedura.

Contestatorul precizeaza ca in masura in care ar adopta o conduita
legala, autoritatea contractanta ar putea sa reformuleze cerinta astfel
incat sa isi satisfaca necesitatea sa obiectiva fara a angaja costuri
viitoare, spre exemplu dupa cum urmeaza:

~Analizorul sa permita utilizarea unui numar minim de 30 de probe
ID+AST, fara ca performanta analizorului sa fie afectata sau sa
antreneze costuri suplimentare”.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte din cadrul caietului de sarcini, cerinta ce nu reflecta un
parametru de performanta sau functional relevant pentru necesitatile
obiective ale autoritatii contractante, ci are ca efect doar blocarea totala,
nejustificata a participarii la procedura, cu incalcarea prevederilor legale
mai sus expuse si a deciziei obligatorii a CNSC.

3.3.6. In ceea ce priveste cerinta ,Diagnoza esecurilor - prin
existenta programului de autodiagnosticare care sa faciliteze teleservice.
Precizam ca aceasta cerinta face referire la asigurarea unui flux de lucru
eficient in laborator si pentru prevenirea erorilor prin existenta unei
functii/tehnologii de autodiagnosticare a echipamentului”.

In opinia sa aceasta cerinta este neclara atat in ceea ce priveste:
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m continutul concret - ce implica ,esecurile”si cum sunt acestea
definite

m oObiectul sau - in cazul in care apare o eroare sau
disfunctionalitate a analizorului, inseamna ca este necesara o interventie
de service care incepe, in practica, prin diagnosticarea problemei.

Astfel, aceasta cerinta este lipsita de utilitate si aplicabilitate
practica - chiar daca analizorul ar putea, in scop pur argumentativ, sa
prezinte un diagnostic al problemei, interventia service este necesarsq,
fiind irelevanta diagnoza esecurilor facuta de analizor in contextul in care
oricum interventiile de service sunt realizate de personal specializat in
acest sens.

Pentru claritate, noteaza ca analizoarele dispun in mod normale de
metode de alarmare sau avertizare in cazul aparitiei diferitelor erori,
astfel, ori de céate ori apare o eroare, personalul din laborator este
anuntat, iar echipa de service poate interveni. De aceea, este
nejustificata si disproportionata solicitarea ca analizorul sa aiba un
program de autodiagnosticare.

Autoritatea contractanta justifica impunerea acestei cerinte
invocand nevoia de ,asigurare a unui flux de lucru eficient in laborator si
pentru prevenirea erorilor”.

Considera ca o asemenea cerinta nu este de natura:

(a) Nici sa asigure un flux de lucru eficient in laborator - pentru ca
orice analizor are oricum un sistem de avertizare/alarmare care aduce in
atentia personalului situatiile generate de fluxul de lucru, aflate in grija
operatorului, si care nu constituie erori (!), cum ar fi: situatiile in care
analizorul a ajuns la temperatura optima de lucru, cand cardul nu a fost
introdus corect, cand usa nu este bine inchisa etc; mai mult, orice eroare
se remediaza in mod obligatoriu de catre echipa de service (indiferent de
existenta sau nu a functiei de autodiagnosticare), iar nu de catre
operator, astfel ca existenta unei erori a analizorului nu are legatura cu
fluxul de lucru din laborator.

(b) Nici sa serveasca scopului de prevenire a erorilor - dupa cum
rezulta chiar din descrierea facuta de autoritatea contractanta, functia de
autodiagnosticare doar analizeaza cauza erorilor, dar nu le si previne si
nici nu poate sa le previna, justificarea autoritatii contractante fiind, in
mod evident, un nonsens.

In sprijinul argumentelor sale, precizeaza ca sunt si cele retinute de
Consiliu prin decizia obligatorie anterior amintita, pe care autoritatea
contractanta o incalca flagrant si constant.

Pentru cele de mai sus, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei cerinte care nu reflecta nicio nevoie reala a autoritatii
contractante.

3.3.7. In ceea ce priveste cerinta ,Teleservice la distanta: sa poata
fi suportat de echipament prin modem intern, 56K”.
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Considera ca autoritatea contractanta include, din nou, o
abundenta de detalii tehnice, restrictive, in caietul de sarcini, care nu
raspund niciunei nevoi reale a spitalului, ci doar limiteaza nejustificat
libera concurenta - in concret, cerintele referitoare la modem intern si
56K.

In opinia sa, nevoia obiectiva a autoritatii contractante este de a
dispune de suport tehnic in timp real si de la distantd, care poate fi
asigurat si prin ,remote control”, iar, nu in mod necesar, doar prin
modem intern si 56k cum impune spitalul in mod nejustificat.

Fara a se substitui autoritatii contractante, apreciaza ca o formulare
a acestei cerinte, proportionala si justificata in raport de necesitatile sale
obiective ar fi fost:

LInterventie de la distanta prin modem intern, remote control sau
tehnologie echivalenta”.

Fata de faptul ca detaliile impuse de autoritatea contractanta sunt
pur constructive si nu pot face obiectul unei specificatii tehnice in sensul
prevederilor Legii nr. 98/2016, solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea solutiilor constructive incluse in aceasta cerinta si
acceptarea analizoarelor care permit ca suportul tehnic sa fie realizat
prin remote control.

3.3.8. In ceea ce priveste cerinta ,Optional, echipamentul sa
prezinte un densitometru sau echivalent care sa permita masurarea
densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland, pentru a facilita
comparabilitatea rezultatelor, fiind esentiala pentru reproducibilitate si
interpretarea corecta a rezultatelor testelor. Utilizarea unui densitometru
pentru masurarea densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland
este esential pentru asigurarea standardizarii, reproducibilitatii si
fiabilitatii in testele de identificare si sensibilitate la antibiotice si
antifungice”.

Contestatorul precizeaza ca, in cazul de fata, nu reiese daca
aceasta cerinta este obligatorie - ea fiind, de altfel, stabilita prin caietul
de sarcini ca specificatie tehnica minima si obligatorie - insa este insotita
de mentiunea ,optional”. Aceasta modalitate de redactare a cerintei este
ambigua si echivoca.

In concret, arata ca nu este clar daca ofertarea unui echipament
care nu indeplineste aceasta cerinta atrage respingerea ofertei ca
neconforma.

Raportat la cele de mai sus, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la clarificarea acestei cerinte, in sensul de a mentiona daca
aceasta este minima obligatorie sau doar facultativa; cum se va realiza
evaluarea indeplinirii sau neindeplinirii acesteia etc.

In masura in care aceasta cerinta are caracter obligatoriu, arata ca
aceasta cerinta este restrictiva si impune conditii pentru identificare -
autoritatea contractanta solicita Lasigurarea standardizarii,
reproducibilitatii si fiabilitatii in testele de identificare si sensibilitate la
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antibiotice si antifungice”, desi autoritatea contractanta a declarat ca
vrea sa foloseasca acest analizor doar pentru antibiograma.

Din nou, cerintele nu sunt aliniate cu necesitatea obiectiva a
acesteia, care este expusa contradictoriu in caietul de sarcini. Acest fapt
denota ca si aceasta cerinta reia o anumitda caracteristica specifica
analizorului ...

Astfel arata ca desi nu rezulta expres din cerinta in discutie ca se
solicita ca densitometrul sa transmita automat catre softul analizorului,
totusi, autoritatea contractanta declara ca utilizarea unui densitometru
este necesara ,pentru a facilita comparabilitatea rezultatelor, fiind
esentiala pentru reproducibilitatea si interpretarea corecta a rezultatelor
testelor”.

Astfel, este evident ca analizorul trebuie sa integreze si sa
interpreteze o informatie a unui alt dispozitiv, deci este impusa indirect
cerinta - nelegald - ca densitometrul sa transmita automat catre softul
analizorului valoarea densitatii McFarland.

Pentru claritate, noteaza ca rolul densitometrului este de a masura
densitatea McFarland a inoculului ce urmeaza a fi distribuit in cardul de
testare. Acesta este necesar operatorului si nu analizorului, pentru a
pregati inoculul cu o anumita densitate conform instructiunilor de
utilizare ale cardurilor, densitate care este specifica fiecarui producator in
parte. Astfel, analizorul nu are nevoie de aceasta valoare in procesul de
identificare sau antibiograma, valoarea fiind necesara doar pentru etapa
de obtinere a inocului.

Totusi, prin justificarea autoritatii contractante ca masurarea
densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland faciliteaza
comparabilitatea rezultatelor, fiind esentiala pentru reproducibilitatea si
interpretarea corecta a rezultatelor testelor - autoritatea contractanta
atribuie valorii densitatii a suspensiei microbiene un rol in interpretarea
si reproducitibilitatea rezultatelor.

Atrage atentia ca analizoarele de ID&AST nu includ, in algoritmii de
analiza, aceste valori.

Dincolo de caracterul sau nejustificat prin raportare la necesitati
obiective, reale ale spitalului, prin aceasta cerinta, autoritatea
contractanta impune, din nou, o caracteristica unica specifica analizorului

produs de ... - densitometrul care transmite
automat informatia catre softul analizorului este specific acestui
producator.

3.3.9. In ceea ce priveste cerinta ,Echipamentul sd fie insotit la
livrare de: solutie salina sterila cu concentratia de 0,45% NaCl, pipeta cu
volum reglabil pentru solutie. Vor fi acceptate echipamente insotite de
solutii echivalente/superioare celor indicate. Se va descrie solutia
ofertata insotita de documentele edificatoare pentru validarea
conformitatii”.
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Contestatorul noteaza ca solutia oferita de comporta utilizarea
acestui reactiv, fiind o noua cerinta menita sa asigure pozitia privilegiata
a acestui analizor favorizat.

Contestatorul precizeaza ca aceasta cerinta este neclara atat in
ceea ce priveste:

(1) continutul concret - in ce volum se solicita solutia salina, pentru
ce numar de probe

(2) obiectul sau - solutia este un consumabil si nu un element
auxiliar care face parte din functionarea analizorului.

Or, fata de solicitarile neclare si care favorizeaza un anumit produs,
mentiunea autoritatii contractante ca ,Vor fi acceptate echipamente
insotite de solutii echivalente/superioare celor indicate” este pur formala,
lipsita de efect practic si irelevanta, nefiind clar cum ar putea fi stabilita
in mod obiectiv echivalenta sau superioritatea fata de o solicitare a unor
consumabile pe care unele analizoare nici nu le necesita pentru lucru?!

Daca autoritatea contractanta ar fi urmarit sa satisfaca necesitatea
sa obiectiva, contestatorul sustine ca aceasta ar fi putut sa formuleze
cerinta astfel incat sa permita solutii care respecta aceasta necesitate,
spre exemplu solicitand:

»~Analizorul sa fie insotit la livrare de toate accesoriile/instrumentele
auxiliare (ex: nefelometru, pipete etc) necesare lucrului”.

Pentru cele de mai sus, solicita obligarea autoritatii contractante la
remedierea cerintei in sensul eliminarii oricaror solutii constructive,
precum si in sensul clarificarii pe deplin a intelesului acesteia conform
celor mai sus aratate.

3.3.10. In ceea ce priveste cerinta ,Cardurile/panelurile pentru
antibiograma bacililor Gram negativi sa contind testul de confirmare
ESBL, alcatuit din urmatoarele combinatii sau echivalent de antibiotice:
Cefepim, Cefepim - Acid clavulanic, Cefotaxim, Cefotaxim - Acid
clavulanic, Ceftazidim, Ceftazidim - Acid clavulanic”.

Inainte de a contesta punctual caracterul restrictiv al acestei
cerinte, considera ca se impun cateva precizari de ordin tehnic:

Bacteriile ESBL (i.e. Extended Spectrum Beta-Lactamase) produc
un grup de enzime capabile sa inactiveze anumite antibiotice (din
categoria cefalosporinelor si penicilinelor). Aceste enzime ESBL sunt
produse, de regula, de bacterii Gram negative - care in mare parte se
regasesc in flora normala de la nivel intestinal (enterobacteria sau
Enterobateriaceae - precum Klebsiella pneumoniae, E.Coli). In prezent,
proportia bacteriilor ESBL pozitive a ajuns la 10% in spitale.

Prin aceasta cerinta, arata ca autoritatea contractanta solicita
anumite combinatii specifice de antibiotice pentru testul de confirmare a
ESBL - respectiv: Cefepim, Cefepim - Acid clavulanic, Cefotaxim,
Cefotaxim - Acid clavulanic, Ceftazidim, Ceftazidim - Acid clavulanic. Or,
in actualul ghid EUCAST - care guverneaza interpretarea antibiogramelor
in laboratorul de microbiologie - nu se regasesc combinatiile de
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antibiotice cu acid clavulanic pentru cefalosporinele utilizate in cadrul
testului de confirmare a ESBL. Reda un extras relevant in acest sens.

Contestatorul sustine ca, combinatiile de antibiotice solicitate de
autoritatea contractanta sunt specifice echipamentului produs
de v, , dupa cum rezulta din articolul ,Evaluation of
the new ..o 2 extended-spectrum beta-lactamase
(ESBL) test for rapid detection of ESBL production in Enterobacteriaceae
isolates” din care, reda un extras relevant.

Totusi, In conformitate cu EUCAST, pentru confirmarea ESBL este
necesara testarea si pentru alte antibiotice in afara celor mentionate in
cerinta din caietul de sarcini. Cu titlu ilustrativ, combinatia dintre
ceftazidime si avibactam este necesara pentru confirmarea si
tratamentul infectilor cu ESBL. Combinatia cu avibactam este
considerata superioara combinatiei cu acid clavulanic care inhiba doar
anumite enzime, dupa cum rezulta din studiul de specialitate , Activity of
Ceftazidime-Avibactam against Extended-Spectrum- and AmpC p-
Lactamase-Producing Enterobacteriaceae Collected in the INFORM Global
Surveillance Study from 2012 to 2014. Antimicrob Agents Chemother.,
2016" din care reda extras.

Astfel, sustine ca exista analizoare pe piata care pot realiza
interpretarea acestei combinatii superioare, insa care nu vor fi admise in
procedura din cauza cerintei restrictive in discutie, cerinta ce reia strict
specificatiile analizorului ..........coooiiiiiin 2, nefiind formulata
astfel incat sa permita un cadru concurential adecvat, specific unei
proceduri de licitatie deschisa.

In sprijinul argumentelor sale sustine ca este si Decizia obligatorie
a CNSC in cadrul careia Consiliul a retinut, cu privire la solicitarea unor
anumite combinatii de antibiotice ca este irelevanta.

Contestatorul precizeaza ca nu poate fi stabilita, in mod obiectiv,
echivalenta fata de anumite combinatii de antibiotice fixe si nominal
impuse.

Avand in vedere ca nevoia obiectiva a autoritatii contractante este
de a se asigura ca analizorul permite confirmarea ESBL si raporteaza
rezultate precise, calitative, contestatorul arata, cu titlu ilustrativ si fara
a se substitui autoritatii contractante, ca aceasta nevoie putea fi atinsa,
fara restrangerea liberei concurente, daca autoritatea contractanta ar fi
formulat aceasta cerinta, astfel:

e ,Testarea susceptibilitatii la antibiotice a bacililor Gram negativi
sa contina testul de confirmare ESBL, conform EUCAST".

Pentru cele de mai sus, solicita obligarea autoritatii contractante la
remedierea cerintei, in sensul eliminarii oricaror solutii constructive ce
limiteaza, in mod nejustificat, concurenta si in sensul acceptarii oricaror
analizoare performante ce asigura si satisfac nevoia obiectiva de
confirmare ESBL, indiferent de combinatia de antibiotice utilizata.

3.3.11. In ceea ce priveste cerintele:
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- ,Performanta energetica a echipamentului.

e Precizai consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T
= 24h.

e Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”, si

- ,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

In opinia sa, aceste cerinte minime obligatorii reprezinta copierea
1:1 a unor criterii ecologice stabilite prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa
constate ca aceste criterii ecologice nu sunt aplicabile produsului solicitat
in concret pe pozitia 3 a lotului 1, si, prin urmare sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestor cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.4. In ceea <ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 4 - ,echipament automat rapid pentru
antibiograme hemoculturi”.

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

In prealabil indicarii si analizarii tuturor cerintelor minime nelegale
introduse de catre autoritatea contractanta, considera ca se impune
mentionarea faptului ca specificatiile tehnice ce urmeaza a fi contestate
in prezenta sectiune au facut deja obiectul controlului de legalitate
efectuat de Consiliu in cadrul procedurii initiale initiate de autoritatea
contractanta, astfel ca acesta deja s-a pronuntat cu privire la cerintele
antamate in cele ce urmeaza, confirmand caracterul nelegal al acestora.

3.4.1. In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul trebuie sa dispuna de o
tehnologie ce identifica modificare cantitativa a culorii compusilor
organici volatili (un produs secundar metabolic al cresterii microbiene).
Vor fi acceptate si alte solutii tehnice avansate echivalente/superioare
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celei solicitate care vor optimiza procesul de detectare a cresterii
microbiene”.

Contestatorul sustine ca, si in cazul acestui echipament, autoritatea
contractanta impune cerinte de natura pur constructiva, procedeu
contrar normelor dispozitiilor Legii nr. 98/2016, care permit spitalului
doar definirea nevoii sale obiective, astfel ca, modalitatea concreta de
satisfacere a exigentelor autoritatii contractante trebuie sa fie lasata la
latitudinea operatorilor economici prin acordarea posibilitatii acestora de
a oferta propriile solutii tehnice.

Aceasta cerinta nu exprima care este nevoia obiectiva a autoritatii
contractante, ci impune o modalitate fixa, constructiva in ceea ce
priveste principiul de lucru al analizorului.

In concret, analizdnd descrierea specifica a autoritatii contractante
in ceea ce priveste tehnologia ,avansata” de identificare a analizorului,
atrage atentia ca aceste cerinte contin detalii pur constructive,

caracteristice produsului Viteak al
producatorului ........cccevviiiiiiiiiiinn. , dupa cum se poate observa din
brosura acestuia.

Precizeaza ca analizorul ......ccooviiiiiiiiiiiiiies i este

singurul echipament din piata de profil care utilizeaza molecule cu
compusi organici volatili (!). Astfel, aceasta cerinta exclude total libera
concurenta - singurul analizor eligibil
este ..o

In acest context, noteaza ca solutiile constructive din piata de profil
in ceea ce priveste principiul de lucru al analizorului sunt diferite de cea
impusa abuziv si nelegal prin caietul de sarcini, acestea fiind variate. Cu
titlu ilustrativ:

> Analizorul dRAST utilizeaza tehnologia ,broth microdilution, time
lapse imaging & drug diffusion”;

> Analizorul Accelerate utilizeaza ,time-lapse imaging”;

> Analizorul Q-linea utilizeaza ,broth microdilution & time-lapse
imaging”.

In acest context, atrage atentia ca, potrivit standardului ISO
20776, metoda standard si cea mai frecvent utilizata pentru testele de
susceptibilitate antimicrobieni este metoda microdilutiei in bulion.

Noteaza si ca, potrivit standardului ISO 20776, criteriile de
performanta in cazul acestui echipament automat rapid pentru
antibiograme hemoculturi sunt urmatoarele - criterii printre care nu se
numara si metoda de lucru:

(i) CA (acord categoric)

(ii) EA (acord esettial)

(iii ME (erori majore)

(iv) VME (erori foarte majore).

Contestatorul sustine ca pe piata exista multiple echipamente care
respecta aceste criterii de performanta, acestea fiind de fapt reperele pe
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care autoritatea contractanta ar fi trebuit sa le ia in considerare la
stabilirea specificatiilor caietului de sarcini si nu solutia constructiva
utilizata de un anumit producator.

Din acest motiv, nu considera ca poate fi primita nici formularea
autoritatii prin care declara ca ,vor fi acceptate si alte solutii tehnice
avansate echivalente”, avand in vedere ca orice echivalenta se
raporteaza la un element de referinta, care, in acest caz, este o solutie
constructiva unicd a analizorulUi .....ccvviviiiiiiiiiiiiiies v ,
totodata, singurul pe piata care dispune de o asemenea tehnologie.

Astfel, mentiunea autoritatii contractante ca va accepta si alte
solutii tehnice avansate echivalente/superioare este pur formala si lipsita
de orice efect practic.

Tinand cont de faptul ca aceasta cerinta reflecta doar caracteristici
pur constructive, fara vreo justificare obiectiva, se impune eliminarea
acesteia, fiind nelegala - atat timp céat, pe de o parte, ele fac trimitere la
caracteristici constructive specifice unui anumit produs determinat, iar,
pe de alta parte, acestea nu raspund unei necesitati obiective, justificate
a autoritatii contractante.

3.4.2. In ceea ce priveste cerinta ,Echipamentul sd faciliteze
evaluarea cresterii in prezenta si absenta agentilor antimicrobieni,
permitand determinarea profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin
metoda optica sau sa foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice
sensibile ale unei matrice de senzori cu gradul ridicat de sensibilitate
care sa permita matricei sa raspunda rapid la compusii organici volatili
microbieni si care sa detecteze substantele volatile emise de
microorganisme in timpul cresterii”.

Contestatorul arata ca aceasta cerinta impune detalii constructive
excesiv de detaliate, cum ar fi utilizarea unei matrice de senzori,
tehnologie bazata pe compusii organici volatili microbieni etc.

Asa cum a aratat Si in privinta cerintei
= =] 0 = | = este  singurul
echipament pe piata care utilizeaza o tehnologie pe baza detectarii
compusilor organici volatili microbieni. Prin aceasta solicitare, sunt
excluse, in orice mod, de la ofertare produsele care nu
apartin ..o sau distribuitorilor acestuia.

Mai mult decat atat, considera ca multitudinea de specificatii
tehnice intareste opinia ca autoritatea contractanta si-a stabilit a priori

produsul pe care Si-I doreste,
FESPECEIV it i , Si a definit specificatiile
tehnice doar in vederea ofertarii acestui echipament - conduita

nepermisa si nelegala intr-o procedura de licitatie deschisa.

In sustinerea acestei idei, arata ca sunt incluse detalii de
constructie pentru ,determinarea profilurilor [...] prin metoda optica sau
sa foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice sensibile ale unei
matrici de senzori cu gradul ridicat de sensibilitate [...]".
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Astfel, autoritatea contractanta impune ca analizorul sa actioneze
printr-o matrice de senzori, desi, in practica, matricea de senzori nu este
obisnuita, ea nu este regasita la majoritatea analizoarelor din piata de
profil.

Aceste cerinte indeplinesc unicul rol de favorizare a
analizorului ... , modul de lucru descris
fiind copiat din brosura acestui analizor. sens in care redam urmatorul
extras relevant:

In opinia sa restrdngerea modalitatii de functionare a
echipamentelor doar la metode optice si matrici de senzori nu este deloc
justificata de nevoia declarata a autoritatii contractante, mai ales in
contextul in care, asa cum a aratat si cu privire la cerinta anterioara,
exista si alte tehnologii echivalente care asigura scopul beneficiarului
final.

Fata de modalitatea de formulare a cerintei, rezulta evident si
caracterul neclar al acesteia, precum necesitatea ca determinarea de
profiluri sa foloseasca ,un spectru larg de interactiuni chimice [...] cu un
grad ridicat de sensibilitate” - nefiind clar nici ce presupune niciuna
dintre cele doua notiuni (acestea sunt doar copiate din
0] o 11U | o= [ ).

Nu in ultimul rand, arata ca cerinta este total inadecvata pentru a
raspunde nevoii autoritatii contractante, fiind formulata intr-un mod
contradictoriu, astfel ca nu se poate intelege care este scopul urmarit de
catre autorltate prin respectlva specificatie.

in concret, sustine ca cerinta este un nonsens: se doreste ca
»~echipamentul sa faciliteze evaluarea cresterii in prezenta si absenta
agentilor antimicrobieni”, in alte cuvinte, sa se poata analiza cresterea
bacteriana indiferent de existenta - sau mai degraba spus, absenta -
antibioticului.

Pentru claritate, arata ca echipamentul solicitat poate evalua
cresterea bacteriilor doar in prezenta agentilor microbieni, acesta fiind si
principiul de testare a tulpinilor bacteriene la antibiotice: daca tulpina din
proba creste in prezenta unui antibiotic, inseamna ca tulpina respectiva
este rezistenta la acel antibiotic. Daca tulpina nu creste in prezenta
acelui antibiotic, atunci inseamna ca tulpina este sensibila fata de
antibioticul respectiv.

In opinia sa este total absurdd si inutild cerinta ca ~aparatul sa
monitorizeze cresterea bacteriilor in absenta antibioticelor. In acest din
urma caz, nu s-ar afla in ipoteza unor testari a sensibilitatii la antibiotice.

Tinand cont de faptul ca cerinta in cauza contine pe de o parte,
doar caracteristici constructive, fara vreo justificare obiectiva, iar, pe de
alta parte, ca insasi cerinta este lipsita de orice scop practic, se impune
eliminarea acesteia, fiind nelegala.

3.4.3. In ceea ce priveste cerintele:
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,Sistem automat de antibiograma rapida din flacoane de
hemoculturi pozitive”;

- ,Capacitate minima: 2 paneluri de antibiograma simultan, care
sunt incubate si citite (evaluate) in mod automat de catre sistem”.

Contestatorul sustine ca aceste cerinte coroborate sunt de natura
sa creeze confuzie cu privire la tipul de echipament pe care autoritatea
contractanta il solicita. In concret, pe de o parte, prima cerinta impune
ca echipamentul sa fie unul de tip automat, iar pe de alta parte, din
ansamblul specificatiilor tehnice aferente acestuia si, in mod special, din
cuprinsul cerintei contestate in prezent - , Capacitate minima: 2 paneluri
de antibiograma simultan, care sunt incubate si citite (evaluate) in mod
automat de catre sistem” - s-ar putea in acelasi timp extrage concluzia
ca echipamentul solicitat nu este unul de tip automat.

Arata in acest sens ca, un sistem automat de antibiograma rapida
presupune derularea de catre echipament a urmatoarelor etape:

- pipetarea automata a probei si prelucrarea acesteia de catre
aparat in interiorul aparatului;

- incubarea automata in interiorul aparatului;

- citirea si interpretarea rezultatelor se realizeaza automat de catre
analizor.

Or, prin cerinta in discutie, autoritatea contractanta a solicitat ca
echipamentul sa efectueze, in mod automat, doar incubarea si citirea
panelurilor, deci, doar una dintre cele 3 etape esentiale pentru ca un
analizor sa fie automat (nu mentioneaza nimic nici despre pipetarea
automata a probei, nici despre citirea si interpretarea automata a
rezultatelor).

In alte cuvinte, precizeaza ca un analizor automat nu doar
incubeaza si citeste panelurile, astfel cum se solicita prin cerintele
caietului de sarcini, mai sus redate, ci, efectueaza in mod automat si
pipetarea probei si citirea si interpretarea automata a rezultatelor.

In acest sens, cu privire la cerinta ,Capacitate minima: 2 paneluri
de antibiograma simultan, care sunt incubate si citite (evaluate) in mod
automat de catre sistem”, reitereaza ca aceasta vine in contradictie cu
cerinta ca analizorul sa fie automat, din moment ce din aceasta s-ar
putea intelege ca echipamentul nu trebui sa realizeze si etapa de citire si
interpretare a rezultatelor, in mod automat, de catre analizor.

Aratd, in acest sens, ca autoritatea contractanta pare sa fi redactat
cerinta avand in vedere solutia constructiva adoptata de
producatorul Diagnostics pentru
Produsul ..o i , dupa cum rezulta din
extrasul redat din brosura acestui produs.

Or, chiar daca fiecare etapa din fluxul acestui echipament este
automata - sigilarea automata si pipetare automata - acest fapt nu
transforma analizorul in unul automat. Spre exemplu, un aparat automat
de acest tip, cum ar fi dRAST, integreaza toate etapele mai sus descrise,
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de la pipetarea probei in panelurile de testare pana la obtinerea
rezultatului, etapa de sigilare, specifica echipamentului favorizat,
disparand in acest caz.

Tocmai pentru ca exista multiple solutii constructive, pentru
evitarea arbitrariului in evaluare, precum si pentru asigurarea respectarii
principiului transparentei si a principiului tratamentului egal, solicita
Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante la remedierea
acestei cerinte in sensul corelarii cerintelor din caietul de sarcini privind
solicitarea unui analizor automat si specificarii continutului concret al
cerintei ca echipamentul sa realizeze toate cele trei etape mai sus
expuse in mod automat.

3.4.4. In ceea ce priveste cerinta ,Sa asigure sigilarea termica a
unui panel in decurs de maxim 2 minute, printr-un sigilator automat, in
concordanta cu obiectivele preconizate de prevenire a contaminarii si
eficienta generala a procesului”.

Preliminar, noteaza ca prin aceasta cerinta, autoritatea
contractanta solicita un ,sigilator automat”, ceea ce denota ca fluxul de
lucru al analizorului necesita o etapa de sigilare si de pipetare a
inoculului in placa.

Pentru claritate, arata ca etapa de sigilare nu este o etapa standard
in cazul echipamentului automat rapid pentru antibiograme din
hemoculturi. Astfel, majoritatea echipamentelor performante din piata de
profil nu necesita si nici nu implica o etapa de sigilare.

Nevoia solicitarii unui ,sigilator automat” deriva din utilizarea
tehnologiei pe baza de agenti volatili. In cazul acestei tehnologii, este
necesara detectarea agentilor volatili, ceea ce implica faptul ca etapa de
sigilare este indispensabila tehnologiei.

Pentru analizoarele care nu utilizeaza tehnologia pe baza de agenti
volatili, etapa de sigilare nu este necesara, astfel ca nu ar avea sens ca
acestea sa fie dotate cu un sigilator automat, avand in vedere ca nu ar fi
folosit de analizor.

De asemenea, prin faptul ca autoritatea contractanta solicita un
,Sigilator automat”, denota ca fluxul de lucru al analizorului favorizat de
= ol<T= 1< = I (R ) necesita o etapa de
sigilare si de pipetare a inoculului in placa. Astfel, pentru ca aceasta
etapa este solicitata a se desfasura in mod separat de capacitatile
analizorului, rezulta ca analizorul solicitat nu este automat.

REILErEAZA CA ..ivvvriiiiiiiiiiiiiiiine ceveieeie e este singurul
echipament din piata de profil care utilizeaza molecule cu compusi
organici volatili, astfel cad .....ccooviiiiiiiiiii e, este

singurul analizor care este livrat cu un sigilator automat, pentru ca in
cazul altora, etapa de sigilare nici nu este necesara.

Din modul de formulare a cerintei, contestatorul intelege ca
autoritatea contractanta nu doreste un analizor automat (dupa cum a
aratat si mai sus) - ceea ce, pe de o parte contravine primei cerinte din
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caietul de sarcini, iar, pe de alta parte este nejustificat in conditiile
actuale ale tehnologiei medicale in care analizoarele automate sunt de
ultima generatie si livreaza rezultate precise, caracterizate de acuratete,
cu excluderea atat a riscului de erori umane, cat si a riscului de
contaminare.

Impunerea acestei cerinte confirma faptul ca autoritatea
contractanta a solicitat prin caietul de sarcini exclusiv principiul de lucru
al acestui echipament - care, dupa cum a aratat mai sus, este o conduita
nelegala.

Prin urmare, tinand cont de faptul ca aceasta cerinta reprezinta
doar o caracteristica constructiva, fara vreo justificare obiectiva, se
impune eliminarea acesteia, fiind nelegala - atat timp cat, pe de o parte,
ea face trimitere la caracteristici constructive specifice unui anumit
produs determinat, iar, pe de alta parte, aceasta nu raspunde unei
necesitati obiective, justificate a autoritatii contractante.

3.4.5. In ceea ce priveste cerinta ,Panelul de antibiograma rapida
sa contina urmatoarele combinatii de agenti antimicrobieni sau
echivalent pentru microorganisme:

- Amicacina: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella aerogenes, Enterobacter
cloacae, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Proteus mirabilis si
Acinetobacter baumannii.

[...]

- Ceftazidim/acid clavulanic: (confirmare ESBL) Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca si Proteus mirabilis”

*Pentru simplitate, contestatorul precizeaza ca nu va transcrie
continutul integral al cerintei din caietul de sarcini, insa arata ca intelege
sa conteste cerinta in intregime, sub aspectul tuturor combinatiilor
solicitate de autoritatea contractanta.

Prin aceasta cerintda, arata ca autoritatea contractanta solicita
combinatii fixe de agenti microbieni si antibioticele specifice, nominal
prevazute, in functie de care sa fie realizata testarea agentilor
microbieni.

In opinia sa nu exista nicio explicatie sau fundament obiectiv
pentru impunerea unor anumite combinatii fixe, nominal prevazute, de
antibiotice pentru realizarea testarilor agentilor patogeni.

Sustine ca exista, in piata de profil, multimple combinatii de
antiobiotice, diferite intre ele si cu substante active fie identice, fie
diferite, care au actiune antimicrobiana similara. Astfel, excluderea unor
antibiotice sau a unor combinatii a acestora este restrictiva si
nejustificata. De aceea, este nelegala impunerea unor combinatii fixe,
astfel cum a procedat autoritatea contractanta, pentru ca aceasta
combinatie fixa impusa nu este singura combinatie existenta care poate
determina rezultatele precise de care Spitalul are nevoie.
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Cu titlu ilustrativ: combinatia de antibiotice
Ceftolozane/Tazobactam si combinatia de antibiotice Cefotaxim/Acid
clavulanic, desi sunt diferite si includ substante diferite, au actiune
microbiana similara, ambele respectand ghidul EUCAST.

In acest sens, atrage atentia ca regulile impuse prin EUCAST sunt
singurele ce pot stabili criterii minime de testare in laboratorul de
microbiologie. In cadrul acestora, nu este impusé nicio listd clard, precisé
si riguroasa pentru un minimum de antibiotice ce trebuie sa fie testate
pentru o tulpina.

Astfel, pentru claritate, arata ca impunerea doar a combinatiei
Cefotaxim/Acid clavulanic pentru testarea agentilor microbieni este
restrictiva si exclude de la ofertare echipamente care ar realiza testarea
folosind antibioticele Ceftolozane/Tazobactam, asigurand aceleasi
rezultate.

In acest context, evidentiaza ca impunerea unei combinatii fixe de
antibiotice, nominal prevazute, este restrictiva per se. Fata de aceasta
nu poate fi stabilita, in mod obiectiv, o echivalenta.

Similar cerintelor anterioare, si in acest caz autoritatea
contractanta impune combinatii fixe de antibiotice, mentionadndu-le
nominal, ce au scopul vadit de a favoriza
echipamentul ... e i Acest echipament
este singurul din piata de profil ce prezinta fix combinatiile impuse prin
caietul de sarcini, acestea fiind copiate 1:1 si chiar preluate in aceeasi
ordine din documentatia tehnica a
analizorului ..ocooiiiii i , dupa cum rezulta din
extrasul relevant redat in continuare.

Autoritatea contractanta nu justifica in niciun mod impunerea

acestei combinatii fixe de antibiotice, pe care doar
ANAlIZOTUL Lo o testeaza si nu justifica
nici de ce alte combinatii nu i-ar putea acoperi necesitatea obiectiva.
Acest mod de realizare a testelor este
SPECITIC triiiii i s e , fiind impus un panel a

carui combinatie de antibiotice este unica, nefiind regasita in cazul
niciunui alt analizor din piata de profil.

Contestatorul considera ca se impune sa noteze ca analizorul pe
care el l-ar putea oferta este net superior celui favorizat vadit prin
specificatiile tehnice din caietul de sarcini, avand in vedere ca:

m Numarul de antibiotice in cazul acestuia este de 36 - superior
numarului de 23 de antibiotice de care
AiSPUNE 1o s i riree s

m Numarul de tulpini ce pot fi testate in cazul acestuia este de 292 -
superior numarului de doar 7 (!) tulpini pe care e
tESTEAZA .o e

m Analizorul sau poate realiza testarea atat pentru bacterii gram-
pozitive, cat si pentru bacterii gram-negative - superior fata de
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capacitatea ... s e de testare doar a
bacteriilor gram-negative;

m Analizorul sau prezinta automatizare completa - in timp
£ ittt e implica multe etape manuale ce
necesita interventia operatorului.

Cu toate acestea, arata ca analizorul pe care |-ar putea oferta nu
este conform si nu poate fi ofertat in prezenta procedura pentru ca
autoritatea  contractanta a impus specificatii  tehnice unice
Al e , chiar in detrimentul obtinerii
unor avantaje reale pentru acestea.

Pentru claritate, arata ca scenariul ideal este acela in care
analizorul realizeaza antibiograma fara ca realizarea acesteia sa fie
conditionata de o lista scurta de tulpini, astfel cum este cazul analizorului
................................................ ..., fapt relevat de extrasul din
insertul unui panel redat anterior. In cazul acestui analizor, o anumita
tulpina este testata strict pentru anumite antibiotice.

Or, pentru acuratetea rezultatelor, este de preferat ca analizorul sa
permita efectuarea antibiogramei si, apoi, posibilitatea de interpretare a
acesteia pentru cat mai multe tulpini ce s-ar putea afla in proba de
analizat, care pot fi Gram-negative sau Gram-pozitive.

Pentru referinta, arata ca, potrivit Ordinului Ministrului Sanatatii
Publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea
laboratoarelor de analize medicale, astfel cum acesta a fost modificat
prin Ordinul nr. 1608/2022 privind modificarea si completarea Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 1.301/2007 pentru aprobarea Normelor
privind functionarea laboratoarelor de analize medicale:

e art. 3: ,Dotarile minimale ale laboratoarelor care efectueaza
analize medicale in sistem ambulatoriu si unitati spitalicesti cu spitalizare
de zi sunt prevazute in anexa nr. 3”.

e iar, in Anexa 3 la acest Ordin, sunt reglementate

(i) cerintele minimale pentru identificarea la nivel de gen si specie
sau grup prin cultivare (care includ gram pozitiv si gram negativ),

(ii) standardul utilizat pentru antibiograma care este ,EUCAST
versiunea actuala”.

Or, prin raportare la cerinta in discutie, arata ca panelul
SPECIfiC vovrviiiiii e impus prin caietul de sarcini nici macar
nu acopera conditiile minime impuse laboratoarelor.

Cu titlu de exemplu, arata ca acesta (1) include, din lista minim
obligatorie, conform legii, numai urmatoarele tulpini: Escherichia coli si
alte specii din ordinul Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii si (2) nu include
urmatorul antibiotic: Colistin (solicitat expres chiar pentru tulpinile
Gram-negativ!).
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Atrage atentia ca rezultatele finale care se pot obtine sunt
relevante pentru autoritatea contractanta si nu combinatia folosita de un
anumit producator pentru a ajunge la acestea!

Pentru cele de mai sus, fara a se substitui autoritatii contractante,
solicita obligarea acesteia la remedierea cerintei in discutie in
integralitate, in sensul acceptarii si a unui analizor care poate determina
antibiograma pentru tulpinile gram pozitive si gram negative conform
reglementarilor EUCAST si cu eliminarea combinatiilor fixe de antibiotice
impuse. A

3.4.6. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Performanta energetica a echipamentului

Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T
= 24h. Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

- Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

Contestatorul sustine ca aceste cerinte minime obligatorii
reprezinta copierea 1:1 a unor criterii ecologice stabilite prin Ordinul
ANAP nr. 2395/2023.

Dupa cum a aratat deja mai sus in cadrul cerintei 3.1.10, aceste
criterii ecologice nu sunt aplicabile produselor solicitate in cadrul lotului 1
al procedurii. Reitereaza ca echipamentul solicitat pe pozitia 4 a lotului 1
nu se incadreaza in categoriile de produse pentru care sunt aplicabile
aceste criterii ecologice (!), astfel ca nu pot fi impuse ca cerinte minime
obligatorii in cazul echipamentelor in discutie - Ordinul ANAP si criteriile
ecologice reglementate de acesta sunt inaplicabile in cazul produselor
solicitate in cadrul lotului 1.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa
oblige autoritatea contractanta la eliminarea acestor cerinte vadit
nelegale si restrictive.

3.5. In ceea <ce |priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 5 - ,hota microbiologica clasa IT A”.

3.5.1. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Performanta energetica a echipamentului
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Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T
= 24h. Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

- Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

Contestatorul sustine ca aceste cerinte minime obligatorii
reprezinta copierea 1:1 a unor criterii ecologice stabilite prin Ordinul
ANAP nr 2395/2023.

Reitereaza ca hota microbiologica clasa II A nu se incadreaza in
categoriile de produse pentru care sunt aplicabile aceste criterii ecologice
(1), astfel ca nu pot fi impuse ca cerinte minime obligatorii in cazul
echipamentului in discutie.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa
constate ca aceste criterii ecologice nu sunt aplicabile produsului solicitat
in concret pe pozitia 5 a lotului 1, si, prin urmare sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestor cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.6. In ceea ce  priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului de pe pozitia 6 - ,echipament de incubare medii de
cultura de capacitate mare”.

3.6.1. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de alarme vizuale si
sonore pentru supratemperatura si pentru concentratia de Dioxid de
Carbon”

In primul rand, noteaza ca cerinta are caracter neclar - nu se poate
distinge ce se intelege prin terminologia de , supratemperatura”. Aceasta
notiune nu este obisnuita in practica de laborator.

In masura in care notiunea de ,supratemperatura” are menirea de
a favoriza un anumit echipament din piata de profil, solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acesteia.

In al doilea rand, cerinta impune solutii constructive, nejustificate
fata de nevoia obiectiva a autoritatii contractante, fiind excesiv de
detaliata si de natura sa restranga concurenta.

In acest sens, arata ca cerinta impune 2 tipuri de alarme: si vizuale
si sonore - desi acestea reprezinta solutii pur constructive ale
echipamentelor.
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In opinia sa dublarea alarmelor nu reprezintd un parametru de
performanta - arata ca un singur tip de alarma este suficient pentru a
atentiona operatorul cu privire la anumite situatii.

Arata ca, aceasta atentionare poate fi realizata in multiple forme,
insa cea mai uzuala si eficienta este alarma sonora, care raspunde cel
mai bine modului de lucru specific din laborator. Cea vizuala presupune
ca operatorul sa urmareasca constant activitatea echipamentului si sa se
afle in imediata apropiere a acestuia in permanenta pentru a putea
observa alarma vizuald, ceea ce nu se realizeaza in realitate.

In lipsa unei justificari clare, obiective si documentate pentru care
este necesara atat o alarma sonora, cat si una vizuala, iar in lipsa unor
explicatii clare din care sa rezulte de ce un echipament care nu dispune
si de alarma vizualda nu poate satisface nevoia obiectiva a autoritatii
contractante, apreciaza ca aceasta cerinta incalca dispozitiile art. 154-
156 din Legea nr. 98/2016, astfel cum acestea au fost interpretate cu
forta obligatorie de catre CJUE.

Pentru conformitate cu prevederile legale in vigoare, considera ca
autoritatea contractanta ar trebui sa accepte orice modalitate de
semnalizare - sonora sau vizualda sau cumulat - producatorii oferind o
gama larga de solutii constructive in acest sens.

Raportat la cele de mai sus, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta fie la eliminarea acestei cerinte, fie la remedierea ei in
sensul solicitarii doar a unui tip de alarma pentru supratemperatura cu
detalierea acestui concept (i.e., de supratemperatura).

3.6.2. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de rezervor de apa
pentru asigurarea umiditatii din interior”.

Arata ca, raportat la obiectul achizitiei, nevoia reala si obiectiva a
autoritatii contractante este a de beneficia de un echipament care sa
realizeze incubarea mediilor de cultura, in special cele insamantate cu
probe de pacienti.

In opinia sa cerinta este excesiv de detaliata, fara a exista o
justificare obiectiva pentru care echipamentul sa dispuna de exact aceste
componente constructive - respectiv rezervor de apa. De exemplu,
anumite echipamente asigura umiditatea optima in interior prin
vaporizare naturala, astfel ca nu este necesara detinerea unui rezervor
de apa in cazul acestora.

Astfel, aratda ca componentele tehnice pe care le utilizeaza
echipamentul si tehnologia aferenta reprezinta doar detalii pur
constructive ce nu pot face obiectul unor specificatii tehnice in linie cu
prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Pe cale de consecinta, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractantéﬂla eliminarea acestei cerinte.

3.6.3. In ceea ce priveste cerinta ,Intervalul de temperatura sa fie
reglabil in intervalul minim 30 - 60 °C (orice interval mai mare va fi
considerat superior)”.
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Preliminar, noteaza ca cerinta este cel putin neclara - nu este clar si
precis care este intelesul atribuit de autoritatea contractanta ,reglabil in
intervalul minim 30 - 60°C”. Aceasta formulare poate naste interpretari
multiple, neunitare - minima ar putea fi doar o anumita valoare a
temperaturii, dar nu un interval de temperatura.

Oricum, dincolo de caracterul neclar al acestei cerinte, aceasta
prezinta si caracter restrictiv avand in vedere ca:

Echipamentul pe care doreste autoritatea contractanta sa Il
achizitioneze are drept scop incubarea mediilor de cultura, in special cele
insamantate cu probe de pacienti. In aceste conditii, este fireasca nevoia
autoritatii contractante ca intervalul de temperatura sa fie reglabil.

Totusi, solicitarea ca temperatura sa fie reglabila in intervalul 30 -
60°C, deci pana la maximum 60°C, nu este justificata, avand in vedere
faptul ca, pentru cresterea bacteriilor, termostatul trebuie sa simuleze
conditii de mediu specifice organismului uman viu - in concret, intervalul
35- 37°C, maxim 39°C, dar in acest caz se afla deja in prezenta unei
infectii.

Atrage atentia ca singurul interval de temperatura necesar cresterii
microorganismelor este 35-37°C.

Ori, niciun organism uman viu nu atinge temperaturi de 60°C, deci
clar nici mai mult de atat.

Astfel, fata de scopul acestui echipament pentru care atingerea
unor temperaturi care nu sunt specifice unui organism uman viu este
irelevanta (!), nu se poate considera superior un echipament care atinge
temperaturi de peste 60°C. In acest context, se ridica chiar indoieli cu
privire la modalitatea de definire a nevoii autoritatii contractante.

Prin urmare, solicitarea ca temperatura sa fie reglabila in intervalul
30 - 60°C, adica pana la maximum 60°C, nu este fundamentata pe nicio
nevoie obiectiva a autoritatii contractante. Solicita, astfel, remedierea
acestei specificatii tehnice restrictive astfel incat aceasta sa nu mai
contind solicitari ce nu concorda unei nevoi obiective.

In acest context, fara a se substitui autoritatii contractante,
apreciaza ca o formulare a cerintei in discutie care ar exprima
necesitatea obiectiva a Spitalului si ar permite, in acelasi timp, libera
concurenta ar fi: ,Intervalul de temperatura sa fie reglabil astfel incat sa
asigure doar temperaturile necesare cresterii microorganismelor cu
tropism uman”.

Arata si ca, in urma primei sale contestatii, autoritatea contractanta
a parut sa inteleaga nelegalitatea cerintei si a eliminat-o, ca masura de
remediere.

Solicita, astfel, Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
remedierea acestei specificatii tehnice restrictive astfel incat aceasta sa
nu mai contind limitari de natura constructiva ce impiedica participarea
la procedura.
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3.6.4. In ceea ce priveste cerinta ,S& dispund de: Protectie
supratemperatura; Regulator presiune”.

Noteaza, cu titlu preliminar, ca aceasta a fost stabilita cu incalcarea
art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

In concret, raportat la obiectul achizitiei - i.e., incubator - nu este
clar la ce refera aceste cerinte. Pentru claritate, atrage atentia Consiliului
ca un incubator trebuie sa asigure conditii de temperatura similara cu
cea a organismului uman viu, care este de 35-37°C. Or, in afara acestui
interval nu este clar la ce protectie de supratemperatura se refera
autoritatea contractanta.

Raportat la cele de mai sus si la nevoia obiectiva a autoritatii
contractante, reiese fara echivoc ca aceasta cerinta este abuziva,
disproportionata si restrictiva - motiv pentru care se impune sa fie
eliminata.

3.6.5. In ceea ce priveste cerinta ,Posibilitatea realizarii de statistici
pe baza consumului istoric de energie electrica (conform celor detaliate
in anexa cu criteriile de evaluare)”.

Aceasta cerinta minima obligatorie reprezinta copierea unui criteriu
ecologic aprobat prin Ordinul emis de A.N.A.P. nr. 2395/2023.

In acest sens, arata ca in anexa nr. 7 a Ordinului ANAP sunt
definite, Tn concret si expres, echipamentele electrice si electronice
utilizate in sectorul asistentei medicale, fiind enumerate echipamentele
care se incadreaza in aceasta categorie.

Or, echipamentul de incubare a mediilor de cultura nu se
incadreaza in aceasta categorie - acesta nu se regaseste in enumerarea
privind produsele incluse (!), deci Ordinul ANAP este inaplicabil in cazul
produsului solicitat.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte impuse in mod nelegal pentru acest echipament in cadrul
caietului de sarcini.

Fata de cele anterior expuse, solicita Consiliul sa constate ca acest
criteriu ecologic nu este aplicabil produsului solicitat in concret pe pozitia
6 a lotului 1, si, prin urmare sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestei cerinte vadit nelegale si restrictive.

3.6.6. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Performanta energetica a echipamentului

Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp T
= 24h.

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
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standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior.” si

- ,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

Aceste cerinte minime obligatorii reprezinta copierea 1:1 a unor
criterii ecologice stabilite prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Reitereaza ca echipamentul de incubare medii de cultura de
capacitate mare nu se incadreaza in categoriile de produse pentru care
sunt aplicabile aceste criterii ecologice (!), astfel ca nu pot fi impuse ca
cerinte minime obligatorii in cazul echipamentului in discutie.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, in cadrul cerintei
criticate la punctul anterior, argumente ce sunt pe deplin aplicabile si in
cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa constate ca aceste
criterii ecologice nu sunt aplicabile produsului solicitat in concret pe
pozitia 6 a lotului 1, si, prin urmare sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestor cerinte vadit nelegale si restrictive.

IV. LOTUL 4 - Consideratii specifice privind nelegalitatea
specificatiilor tehnice aferente lotului 4 ,statie de tratare pentru deseuri
medicale”.

Din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
echipamentului solicitat, subliniaza ca acestea au fost descrise intr-un
mod excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu raspund unei
necesitati obiective a autoritatii contractante si care nu respecta
prevederile Ordinului nr. 1279/2012.

Astfel, desi autoritatea contractanta solicita, prin insasi denumirea
lotului, o statie de tratare pentru deseuri medicale, din ansamblul
specificatiilor tehnice aferente acestei statii, rezulta ca autoritatea
contractanta doreste, in fapt, achizitionarea unei constructii modulare
care va deservi ulterior instalarii echipamentelor de tratare a deseurilor
medicale.

Potrivit caietului de sarcini, ,Structura modulara sa fie destinata
exploatarii tehnologiilor de tratare si procesare a deseurilor medicale
(conform NOTE JUSTIFICATIVE CERINTE: se accepta orice solutie tehnica
echivalenta care asigura gestionarea deseurilor medicale, insemnand
colectarea, stocarea temporara, transportul, tratarea, valorificarea si
eliminarea deseurilor);".

Cu toate acestea, sustine ca autoritatea contractanta a inclus in
cerintele minime obligatorii pentru statia de tratare o schita avand ca
scop ,indicarea fluxului unidirectional si delimitarea spatiilor necesare,
precum si indicarea unui spatiu optim minim pentru desfasurarea
activitatilor preconizate” in care a stabilit cu titlu imperativ atat
dimensiuni specifice pentru fiecare tip de modul/zona in parte, céat si
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detalii privind fluxul de intrare si iesire a deseurilor, inclusiv prin
modalitatea de compartimentare a acestei statii - fara vreun
corespondent in legislatia aplicabila si fara o justificare concreta,
completa, documentata a nevoii sale.

Astfel, desi denumirea schitei este ,SCHITA ORIENTATIVA
MINIMALA"” in cadrul acestei se regasesc multiple cerinte imperativ si fix
stabilit, fara a fi clar care sunt detaliile care trebuie respectate intocmai
si care sunt informatiile si detalile care sunt lasate la aprecierea
ofertantilor.

Raportat la nevoia autoritatii contractante, legislatia privind
achizitiile publice impune autoritatilor in astfel de situatii sa precizeze
spatiul disponibil si eventual, fluxurile/actiunile absolut necesare
indeplinirii nevoii obiective, fara a impune dimensiuni maxime pentru
fiecare modul in parte, astfel incat operatorii economici sa poata oferi
solutii potrivite care sa se incadreze in spatiul disponibil.

Or, autoritatea contractanta este obligata, in virtutea principiului
proportionalitatii, sa se limiteze in descrierea specificatiilor tehnice la
acoperirea strict a necesitatilor sale obiective, reale si sa permita
operatorilor economici prezentarea celor mai bune solutii in vederea
atingerii scopului propus.

In acelasi sens sustine ca a retinut si Consiliul prin decizia
obligatorie, citata anterior prin care a constatat nelegalitatea
specificatiilor tehnice - identice cu cele din prezenta procedura.

Pentru cele de mai sus, solicita cu titlu preliminar Consiliului sa
oblige autoritatea contractanta la eliminarea cerintelor minime obligatorii
restrictive  privind  dimensiunile  modulelor  privite individual,
aranjarea/dispunerea lor si cele privind fluxurile de lucru (fara
corespondent in legislatia in vigoare) si indicarea concreta a necesitatilor
sale prin raportare la spatiul de care dispune.

4.1. In ceea ce priveste cerinta ,1. Zona de pretratare pentru
depozitarea temporara a deseurilor:

Sa dispuna de o suprafata optima pentru depozitarea temporara a
deseurilor (minim 12 m2). Zona de acces dotata cu rampa si usa
elevabila electric, cu zona de acces pietonal. Sa dispuna de rasteluri din
otel inoxidabil perimetrale cu rafturi perforate si tava de colectare a
lichidelor la baza tuturor rafturilor sau o alta solutie constructiva
echivalenta care sa permita stocarea temporara a cantitatii de deseuri
periculoase acumulate in intervalul dintre doua indepartari succesive ale
acestora. Carucior de transport deseuri cu baza perforata detasabila in
vederea dezinfectarii si tava de colectare detasabila”.

Reiese din prima citire a cerintei, ca spitalul a inclus o multitudine
de specificatii tehnice minime obligatorii, care nu deservesc vreunei
necesitati obiective a spitalului, ci, conduc spre o solutie constructiva
care, dupa cum se va arata, nici nu respecta prevederile legale in
vigoare.

Pagina 63 din 155



Pentru claritate, noteaza ca in zona de pretratare are loc receptia,
inregistrarea, cantarirea si depozitarea temporara a deseurilor
intepatoare-taietoare, avand cod de deseu 18 01 01, si a deseurilor
infectioase, cod 18 01 03*.

In practica, arata ca sunt cazuri cand pe traseul de la locul
generarii deseului si pana in zona de pretratare, o mare parte dintre
ambalaje se pot deteriora sau chiar sparge. De aceea, continutul acestor
deseuri periculoase - care contin sange, voma, pungi de colectare a
urinei, manusi, sonde, comprese, pansamente, membrane dializa etc. -
au o perioada redusa de depozitare si un regim special, fiind depozitate
in camere frigorifice sau lazi frigorifice.

Astfel, aceste deseuri - avand ambalaje deteriorate - nu pot fi
depozitate pe rasteluri cu rafturi perforate prevazute cu tavi de colectare
a lichidelor la baza acestora, chiar daca sunt confectionate din otel
inoxidabil, avand in vedere ca pe intreaga inaltime a rafturilor vor exista
scurgeri/ prelingeri/ stropi de deseuri lichide periculoase, ce vor necesita
o curatare/spalare/dezinfectare zilnica sau de mai multe ori pe zi a
rastelurilor, rafturilor/spatiului de pretratare pentru a preintampina
contaminarea intreaga a spatiului de depozitare.

Oricum, legislatia in vigoare prevede conditii exprese pentru acest
spatiu, de care autoritatea contractanta nu a tinut cont cand a redactat
cerinta in discutie.

In concret, Normele tehnice din 2012 privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitati medicale, aprobate prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
gestionarea deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei
de culegere a datelor pentru baza nationala de date privind deseurile
rezultate din activitati medicale, prevad cerinte exprese in cuprinsul art.
33-34.

In acelasi sens a retinut si Consiliul prin decizia obligatorie, citata
anterior prin care a constatat nelegalitatea specificatiilor tehnice -
identice cu cele din prezenta procedura.

Astfel, pentru a fi in acord cu legislatia imperativa ante-mentionata,
spatiul de pretratare trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

(i) Sa fie prevazuta o suprafata/spatiu in interior disponibila pentru
instalarea de lazi frigorifice, in cazul in care nu este disponibila o camera
frigorifica;

Atrage atentia ca deseurile trebuie sa fie pastrate la o temperatura
constanta mai mica de 4°C - astfel, camera frigorifica/lazile frigorifice
sunt imperios necesare pentru asigurarea acestei temperaturi; o
instalatie de aer conditionat nu poate asigura o temperatura mai mica de
15°C si, de asemenea, temperatura nu ar fi mentinuta constanta din
cauza schimbului permanent de aer cald cu cel rece in intervalele de
deschidere a usilor rulou din aluminiu actionate electric ale camerei de
pretratare.
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(ii) Sa fie prevazuta cu un sistem de cantarire la preluarea
deseurilor si un birou echipat cu calculator/laptop pentru inregistrarea
acestora in registrul de evidenta a deseurilor.

(iii) Sa fie disponibil un spatiu pentru depozitarea containerelor
adecvate pentru depozitarea deseurilor medicale, rezistente la impact,
perforate, cu capacitatea de a preveni scurgerile de orice natura;

(iv) Sa fie prevazut cu un lavoar pentru spalarea mainilor dupa
fiecare manipulare a deseurilor si a containerelor de deseuri.

(v) Sa fie dotat cu un echipament de spalare si decontaminare a
tuturor suprafetelor, care sa actioneze cu substante de concentratie cat
mai ridicata;

(vi) Sa fie prevazut cu un sistem de ventilatie care sa asigure
cateva cicluri de schimbare a aerului/ora.

Fata de cele anterior expuse si avand in vedere solicitarile
autoritatii contractante, apreciaza ca se impune reconfigurarea completa
a spatiului de pretratare, in acord cu cele mai sus expuse. Prin urmare,
solicita remedierea acestei cerinte in totalitate prin reformularea ei astfel
incat spatiul de pretratare sa fie in acord cu legislatia in vigoare, amintita
Si mai sus.

4.2. In ceea ce priveste cerinta ,2. Camera de control si
monitorizare:

Sa dispuna de o suprafata optima pentru control si monitorizare
(minim 4 m2). Post de lucru cu banc si scaun. inchidere perimetrala cu
zone vitrate pentru vizionarea tuturor zonelor de lucru, accesului si iesirii
din statia de tratare. Panou control al accesului cu automatizare
centralizata. Unitate de control a sistemului de dezinfectie prin
nebulizare centralizat. Unitate de control si monitorizare a sistemului de
tratare a deseurilor medicale. Unitate de control a sistemului de
climatizare”.

Similar cu specificatiile tehnice de la cerinta anterioara, si aceasta
cerinta este excesiv de detaliata fara vreo justificare obiectiva. Singura
vocatie a acestui cumul de cerinte este de a favoriza anumite
echipamente si de a exclude automat orice alta configuratie care ar
respecta normele legale.

In concret:

> Nu toate echipamente si tehnologiile/statiile de tratare au nevoie
de o camera de control distincta fata de zona/camera de tratare. In scop
ilustrativ, in zona de tratare poate exista atat echipamentul de tratare,
cat si accesoriile acestuia, cum ar fi panoul de control sau/si compactorul
pentru deseul tratat - dotari care fac obiectul spatiului de tratare. In
aceasta configuratie, ulterior colectarii si inregistrarii deseurilor in zona I,
deseurile necesar a fi tratate pot fi transportate direct in zona III de
tratare, fara a fi necesara existenta zonei II obligatoriu legata de zona
III, in acest fel asigurandu-se un spatiu suficient pentru zona de tratare,
spatiu ce poate fi  utilizat cu wusurinta si de echipele de

Pagina 65 din 155



service/mentenantd, la nevoie. Pentru claritate, activitatile prevazute la
acest moment a se desfasura in zona II ar putea fi realizate cu lejeritate
in zona I sau III, in functie de configuratia aleasa de catre fiecare
operator economic in parte, fara a afecta scopul si obiectivul final al
autoritatii contractante.

> ,Panou control al accesului cu automatizare centralizata”
niciunde in documentatia de atribuire nu se mentioneaza de ce este
necesara o automatizare centralizata si mai ales, care este nevoia
obiectiva si reala a autoritatii contractante care trebuie sa fie satisfacuta
prin impunerea ca cerinta minima obligatorie al unui panou de control al
accesului cu automatizare centralizata;

De exemplu, in cazul unei avarii sau a unei defectiuni privind
accesul, statia va ramane deschisa sau inchisa pana la remedierea
situatiei, fara posibilitatea de a actiona manual.

> ,Unitate de control a sistemului de dezinfectie prin nebulizare
centralizat” - niciunde in documentatia de atribuire nu se mentioneaza
de ce este necesara o unitate de control a sistemului de dezinfectie prin
nebulizare centralizat si mai ales, care este nevoia obiectiva si reala a
autoritatii contractante care trebuie sa fie satisfacuta prin impunerea
unei astfel de cerinte minime obligatorii.

E.g., In cazul aparitiei unei avarii sau a unei defectiuni sistemul
ramane nefunctional sau functional in permanenta, putand supune
diverselor riscuri personalul operator sau integritatea din punct de
vedere functional al echipamentelor.

Caracteristica restrictiva sau fara detalii suficiente privind dotarea
cu aceasta unitate si a legaturii intre echipamentele de decontaminare
termica la temperaturi scazute si a unitatii de control si monitorizare a
sistemelor conform cerintelor ordinului nr. 1279/2012.

> ,Unitate de control a sistemului de climatizare” -niciunde in
documentatia de atribuire nu sunt prezentate detalii privind unitatea de
control a sistemului de climatizare, si nici cu privire la sistemele de
climatizare, in ciuda faptului ca in majoritatea cazurilor pentru un
consum redus de energie sunt dispuse unitati de climatizare individuale
in raport cu incinta careia se adreseaza si acestea sunt accesate prin
remote control/telecomanda.

In cazul unei avarii sau defectiuni acestea putdand ramane
inchise/deschise sau nefunctionale in spatiile respective, putand influenta
intreaga activitatea din statie si mai ales camera de pretratare a
deseurilor, acolo unde sunt depozitate temporar pana la momentul
tratarii. Temperatura pe care o asigura aceste sisteme de climatizare
fiind cu mult peste temperatura de depozitare a deseurilor medicale
periculoase.

Contestatorul arata ca si aceasta cerinta a fost criticata (punctul
4.2.5.) in fata Consiliului la momentul contestarii procedurii anterioare,
iar Consiliul a dispus expres eliminarea acesteia.
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Prin urmare, solicita fie eliminarea acestei cerinte, fie remedierea
sa in totalitate prin reformularea ei astfel incat solicitarile autoritatii
contractante sa fie in acord cu legislatia in vigoare, amintita si mai sus,
si sa nu constituie o piedica pentru participarea la procedura.

4.3. In ceea ce priveste cerinta ,3. Zona de tratare propriu-zisa a
deseurilor.

Sa dispuna de o suprafata optima (minim 8 m2) pentru amplasarea
unitatii de tratare a deseurilor prin reducerea (tocarea) si aplicarea de
tratamente termice.

Precizare: Unitatea de tratare a deseurilor nu face obiectul acestei
fise tehnice insa trebuie sa fie asigurate conditiile optime pentru
amplasarea ulterioara a unui astfel de echipament care va dispune de o
camera de procesare de minim 170 de litri".

Raportat la cele de mai sus, se impune modificarea/eliminarea
cerintei privind ,Sa dispuna de o suprafata optima (minim 8 m2) pentru
amplasarea unitatii de tratare a deseurilor prin reducerea (tocarea) si
aplicarea de tratamente termice”, astfel incat operatorii economici
interesati sa poata utiliza intreg spatiul disponibil pentru zona de tratare
si operatiunile necesare, potrivit propriilor configuratii.

4.4. In ceea ce priveste cerinta ,4. Zona de depozitare si
descarcare a deseurilor tratate;

Sa dispuna de o suprafata de minim 12 m2

Zona de acces dotata cu rampa si elevabila electric, cu zona de
acces pietonal. Sa dispuna de tomberoane cu cod de culoare pentru
amplasarea selectiva a deseurilor”.

Contestatorul sustine ca, nu exista nicio justificare obiectiva pentru
care se solicita ca cerinta minima obligatorie: (a) o zona de acces dotata
cu rampa si elevabila electric; de altfel nu este clar nici daca zona de
acces /usa trebuie sa poate fi actionata electric sau doar rampa; (b)
tomberoanele cu cod de culoare pentru amplasarea selectiva a deseurilor
- in conditiile in care aceste deseuri sunt deja tratate (i.e., asimilabile
deseurilor menajere) - trebuie sa fie de nerecunoscut si compactate pana
la ridicarea de catre agentii de colectare catre depozitele regionale de
deseuri.

Arata ca si aceasta cerinta a fost criticata (punctul 4.2.6.) in fata
Consiliului la momentul contestarii procedurii anterioare, iar Consiliul a
dispus expres eliminarea acesteia.

Raportat la cele de mai sus, se impune eliminarea specificatiei
,Zona de acces dotata cu rampa si elevabila electric, cu zona de acces
pietonal” si a specificatiei ,Sa dispuna de tomberoane cu cod de culoare
pentru amplasarea selectiva a deseurilor”.

4.5. In ceea ce priveste cerinta ,Posibilitatea realizarii de statistici
pe baza consumului istoric de energie electrica (conform celor detaliate
in anexa cu criteriile de evaluare)”.
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Sustine ca aceasta cerinta minima obligatorie reprezinta copierea
unui criteriu ecologic - - respectiv cel prevazut la lit. g) din Sectiunea I a
Anexei nr. 7 - aprobat prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Or, statia de tratare nu se incadreaza in aceasta categorie - acesta
nu se regaseste in enumerarea privind produsele incluse, astfel ca
Ordinul ANAP si criteriile ecologice reglementate de acesta sunt
inaplicabile in cazul produselor solicitate in cadrul lotului 4.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte impuse in mod nelegal in cadrul caietului de sarcini.

4.6. In ceea ce priveste cerintele:

- ,Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp
T = 24h. Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

- ,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.

Aceste cerinte minime obligatorii reprezinta copierea 1:1 a unor
criterii ecologice stabilite prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Reitereaza ca produsul solicitat in cadrul lotului 4 nu se incadreaza
in categoriile de produse pentru care sunt aplicabile aceste criterii
ecologice, astfel ca acestea nu pot fi impuse nici ca cerinte minime
obligatorii, nici ca factori de evaluare in cazul lotului 4.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliului sa
dispuna obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestor cerinte
impuse in mod nelegal in cadrul caietului de sarcini.

V. LOTUL 5 - Consideratii specifice privind nelegalitatea
specificatiilor tehnice aferente Lotului 5 ,Echipament pentru tocarea,
compactarea si inactivarea deseurilor medicale 170 I”.

Din analiza cumulativa a specificatiilor tehnice aferente
echipamentului solicitat reiese ca acestea au fost descrise intr-un mod
excesiv de detaliat, cuprinzand solicitari care nu raspund unei necesitati
obiective a autoritatii contractante si care au doar menirea de a
directiona ofertarea catre un anumit produs, respectiv echipamentul WTK
170 - ECO MASS produs de catre Work In Progress Bio-Medical Srl  si
comercializat Tn Romania de .....ccovvviiiiiiiiineiinnnns SRL. In acest sens, a
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se corobora si cu factorii de evaluare prevazuti de catre autoritatea
contractanta care intaresc directionarea catre produsul WTK 170 - ECO
MASS.

In acest context, considera ca se impune sa noteze pe scurt ca, din
informatiile public disponibile, reiese ca echipamentul WTK 170 - ECO
MASS este un echipament pentru tratarea deseurilor medicale prin
tratament termic, care utilizeaza dezinfectarea chimica pe baza de
peroxid de hidrogen.

Or, tratarea deseurilor prin utilizarea peroxidului de hidrogen
presupune un proces chimic care nu este permis de legislatia specifica
din Romania (Ordinul nr. 1279/2012) la care insasi autoritatea
contractanta face referire in redactarea specificatiilor tehnice din caietul
de sarcini.

In concret, arata ca desi individual anumite specificatii tehnice pot
fi indeplinite si de alti producatori de echipamente si aparatura medicalg,
cum ar fi: oo , cumulativ, acestea pot fi indeplinite doar
de catre echipamentul WTK 170 - ECO MASS, cu consecinta directa a
excluderii automate a tuturor celorlalte echipamente cu functionalitati si
performante similare.

In plus, trebuie mentionat ca toate detaliile de ordin constructiv si
functional si descrierea efectiva a modului de functionare a
echipamentului contravin flagrant prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 -
legislatie imperativa in aceasta materie specifica.

5.1. In ceea ce priveste cerinta ,Sa dispuna de tehnologie de tocare
a deseurilor cu viata lunga de exploatare prin utilizarea unei tehnologii
de tocare eficiente si durabile care sa conduca la un produs final de
nerecunoscut prin procedee mecanice cu costuri minimale de exploatare
in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1279/2012 (Titlul I -
Dispozitii generale, CAPITOLUL II, Sectiunea a 2-a, Art. 6; Titlul II,
Capitolul III, Sectiunea a 2-a, Art. 23; Titlul III, Capitolul II, Art. 39)".

In opinia sa aceasta cerinta este neclara si lipsa de transparenta,
fiind de natura sa blocheze nejustificat participarea la procedura sau sa
creeze premisele depunerii de oferte neunitare.

Astfel, contestatorul intelege ca autoritatea contractanta impune ca
echipamentul sa toace deseurile (oricum operatiunea de tocare este
expres prevazuta de Ordinul nr. 1279/2016 in art. 6 si obligatoriu a fi
realizatd), insa nu intelege la ce se refera prin mentiunea ,cu viata lunga
de exploatare” - echipamentul sa fie cu viata lunga de exploatare?!

Nu este clara nici necesitatea obiectiva urmarita prin impunerea
acestei sintagme - nu exista, in practica, nici notiunea de ,tocare cu
viata lunga de exploatare”, nici cea de ,deseuri cu viata lunga de
exploatare”.

Fata de aceasta specificatie tehnica, sustine ca Consiliul a retinut
deja caracterul neclar al acesteia, prin Decizia sa obligatorie pronuntata
ca urmare a constatarii nelegalitatii documentatiei de atribuire din prima
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procedura pe care autoritatea contractanta o incalca flagrant, dispunand
eliminarea acesteia.

Contestatorul noteaza si o alta decizie a Consiliului, respectiv
decizia nr. 2469/20.10.2023.

In acest context, in masura in care neclaritatea provine din
copierea unei cerinte functionale a unui anumit echipament, in speta
WTK 170 - ECO MASS, si face referire la o caracteristica specifica
acestuia, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei
cerinte - care nu exprima o nevoie obiectiva a Spitalului si nici o
caracteristica de performanta a echipamentului, contravenind flagrant
art. 154 si 155 din Legea nr. 98/2016.

5.2. In ceea ce prlveste cerinta ,in afara tehnologiilor de tocare,
echipamentul trebuie sa dispuna de o tehnologie de compactare la finalul
procesului de tocare, maruntire si tratare termica in conformitate cu
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1279/2012 (Titlul I - Dispozitii generale,
CAPITOLUL II, Sectiunea a 2-a, Art. 6)”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca ,echipamentul trebuie sa
dispuna de o tehnologie de compactare”, facand trimitere expresa la art.
6 din Ordinul nr. 1279/2012 care impune operatia de compactare.

Ordinul nr. 1279/2012 reglementeaza expres si clar cum trebuie sa
fie realizata si asigurata operatia obligatorie de compactare.

Avand in vedere cadrul legal obligatoriu la nivelul cerintelor minime
a echipamentelor de tratare a deseurilor, atrage atentia ca impunerea
unei ,tehnologii de compactare” este contradictorie cu prevederea
imperativa care impune dotarea cu un sistem de compactare efectiv, iar
nu doar a unei ,tehnologii” in acest sens.

Astfel, prin solicitarea unei ,tehnologii de compactare”, autoritatea
contractanta incalca prevederile art. 29 din Ordinul nr. 1279/2012 si
creeaza premisele ofertarii unor echipamente care nu detin sistem de
compactare, desi acesta este obligatoriu in baza legii, si se expune
riscului de achizitionare a unui echipament care nu poate fi utilizat in
practica pentru ca nu indeplineste conditiile impuse prin legislatia
specifica.

Fata de cele anterior expuse, solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la remedierea in totalitate a acestei
cerinte, prin eliminarea solicitarii unei ,tehnologii de compactare” si
acceptarea doar a acelor echipamente care detin un sistem de
compactare, conform art. 29 din Ordinul nr. 1279/2012.

5.3. In ceea ce priveste cerinta: ,Echipamentul sa ofere la sfarsitul
fiecarui tratament un raport cu informatii privind cantitatea de deseuri
tratata, cantitatea de deseuri rezultata din echipament, parametrii de
functionare in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1279/2012 (Titlul III, Capitolul II, Art. 45). Se doreste o solutie tehnica
care sa mentind n memorie informatiile individuale ale fiecarui
tratament efectuat (datele privind desfasurarea fiecarui ciclu) pentru a
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reduce birocratia aferenta procesului, precum si eventualele erori de
consemnare rezultate din transcrierea sau preluarea datelor. Informatiile
generate de echipament trebuie sa fie nemodificabile si nevolatile”.

In opinia sa cerinta prezinta caracter restrictiv prin raportare la
ambele solicitari cuprinse in cadrul acesteia, respectiv:

(a) Ca echipamentul sa emita un raport, la finalul ciclului de
tratare, in care sa fie incluse informatii despre reductia masei si a
volumului de deseuri;

(b) Ca echipamentul sa mentina in memoria sa informatiile
individuale ale fiecarui tratament efectuat (datele privind desfasurarea
fiecarui ciclu).

Vom combate, pe rand, fiecare dintre cele doua solicitari:

(a) ,Echipamentul sa ofere la sfarsitul fiecarui tratament un raport
cu informatii privind cantitatea de deseuri tratata, cantitatea de deseuri
rezultata din echipament, parametrii de functionare in conformitate cu
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1279/2012 (Titlul III, Capitolul II, Art.
45). [...] Informatiile generate de echipament trebuie sé fie
nemodificabile si nevolatile”.

Faptul ca autoritatea contractanta solicita ca echipamentul, la
finalul ciclului de tratare, sa emita un raport in care sa fie incluse
informatii despre cantitatea de deseuri tratata, cantitatea de deseuri
rezultata din echipament si parametrii de functionare este restrictiv si
nejustificat in raport de nevoia obiectiva a acesteia.

In concret, prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta solicita o
caracteristica a softului echipamentului care sa prezinte un sistem de
raportare a activitatii pe care niciunul din producatorii de pe piata
echipamentelor de decontaminare la temperaturi scazute nu il detine.

Aceasta cerinta nu reflecta un avantaj sau nu aduce un beneficiu
autoritatii contractante, fiind abuziva si disproportionata, astfel ca
mentinerea sa este contrara principiului transparentei si creeaza
premisele evaluarii neunitare a ofertelor.

Pentru claritate, subliniaza ca aceasta cerinta este irelevanta si
contravine prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 care reglementeaza
expres obligatia de conectare a echipamentului la calculator, in acest
mod fiind asigurata orice nevoie de monitorizare a procesului de tratare,
art. 25.

De asemenea, atrage atentia ca, potrivit Ordinului nr. 1279/2012,
parametrii specifici procesului de tratare sunt temperatura, presiunea si
durata fiecarui ciclu de tratare, iar aceste date pot fi accesate, in mod
facil, printr-un port USB pe care il detin toate echipamentele de pe piata,
fara a fi necesar un sistem de raportare cum solicita autoritatea
contractanta. Aceasta solutie satisface si asigura in mod evident nevoia
declarata de autoritatea contractanta in cuprinsul cerintei - respectiv
,reduce birocratia aferenta procesului, precum si eventualele erori de
consemnare rezultate din transcrierea sau preluarea datelor”.
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Fata de faptul ca este imperativa conectarea echipamentului la un
calculator, in opinia sa, aceasta functie de raportare a softului
echipamentului devine irelevanta.

In sustinere, invoca decizia nr. 2469/20.10.2023.

Prin urmare, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei cerinte - care reprezinta doar o caracteristica
functionala, fara vreo justificare obiectiva, iar lipsa emiterii unui raport
care sa afiseze reductia masei si a volumului de deseuri este departe de
a impieta activitatea uzuala a autoritatii contractante.

(b) ,Se doreste o solutie tehnica care sa mentina in memorie
informatiile individuale ale fiecarui tratament efectuat (datele privind
desfasurarea fiecarui ciclu) pentru a reduce birocratia aferenta
procesului, precum si eventualele erori de consemnare rezultate din
transcrierea sau preluarea datelor”.

Contestatorul arata ca aceasta cerinta impune ca echipamentul sa
stocheze informatiile despre fiecare ciclu de tratare in memoria interna a
analizorului, deci elimina posibilitatea de stocare externa a acestor date.

Astfel cum a aratat mai sus, art. 25 din Ordinul nr. 1279/2012
impune conectarea, in mod obligatoriu, a echipamentului la un calculator
tocmai cu scopul de inregistrare automata si arhivare (pe suport hartie si
in format electronic) a tuturor informatiilor despre procesul de tratare si
parametrii de functionare specifici. De aceea, majoritatea echipamentelor
din piata de profil sunt dotate cu port USB si pot asigura transmiterea
datelor privind ciclurile intr-o sursa externa, fiind irelevant pentru
autoritatea contractanta daca acestea sunt memorate in memoria
echipamentului sau pe o sursa externa.

Inregistrarea automata si arhivarea inclusiv in format electronic
(fiind posibila si cea pe suport hartie) satisface si asigura in mod evident
nevoia declarata de autoritatea contractanta in cuprinsul cerintei -
respectiv ,reduce birocratia aferenta procesului, precum si eventualele
erori de consemnare rezultate din transcrierea sau preluarea datelor”.

Oricum, considera ca se impune sa arate si ca, potrivit art. 45 din
Ordinul nr. 1279/2012 pe care chiar autoritatea contractanta 1l
mentioneaza ca justificare a acestei cerinte, ,detinatorul echipamentului
de tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a
deseurilor medicale periculoase trebuie sa detina toate datele privind
desfasurarea fiecarui ciclu [...]”, adica, in practica, detinatorul
echipamentului trebuie sa detina un registru cu toate informatiile
solicitate in art. 45.

Se impune sa noteze ca, in cazul unui control, ocazie in care sunt
solicitate informatiile cuprinse in art. 45 de catre organele de control
(reprezentate de catre Directia de Sanatate Publica, Agentia de Mediu,
Garda de Mediu etc.), detinatorul echipamentului trebuie sa prezinte
acest registru, care trebuie sa fie completat cu datele din tichetele emise
de catre echipamentele de neutralizare din dotare, dar si cu procesele-
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verbale de interventie care sunt intocmite individual si punctual pentru
fiecare interventie in parte, de catre echipa de service, in format pe
suport de hartie. Mai mult, conform Ordinului nr. 1279/2012, dupa
fiecare interventie sau reparatie, trebuie sa se efectueze teste si buletine
de analiza microbiologica si determinari privind factorii de mediu -
acestea fiind realizate doar de laboratoare specializate si acreditate
pentru emiterea de buletine in vederea conformitatii. Toate aceste
informatii se pastreaza intr-un dosar Tmpreuna cu facturile emise in
timpul predarii deseurilor catre agentii colectori.

Astfel, considera ca cerinta in discutie contravine prevederilor
imperative ale Ordinului nr. 1279/2012.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca cerinta prezinta caracter
restrictiv si nejustificat si, prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei solutii pur
constructive care are drept efect exclusiv limitarea nejustificata a
ofertarii in cadrul procedurii.

5.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Tehnologie de trasabilitate a
deseurilor de intrare si de iesire care permite consemnarea tipului de
deseuri introduse si monitorizarea diferentei de greutate pre si post-
tratament in conformitate cu Anexa la Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1279/2012 (Titlul III, Capitolul II, Art. 45) si ORDINUL nr. 1226 din 3
decembrie 2012 - METODOLOGIE din 3 decembrie 2012 de culegere a
datelor pentru baza nationalda de date privind deseurile rezultate din
activitati medicale”.

Contestatorul sustine ca, nici aceasta cerinta nu face altceva decat
sa reflecte o caracteristica functionalda a unui anumit produs - in acest
caz WTK 170 - ECO MASS - si nu o cerinta de performanta care ar urma
sa satisfaca o necesitate obiectiva a autoritatii contractante.

De asemenea, solicitarea ca echipamentul sa poata cantari fiecare
sac la inceputul ciclului si la sfarsitul ciclului considera ca nu este
necesara intrucat aceasta informatie nu deserveste personalul medical
sau Spitalului si nici nu optimizeaza procesul de decontaminare a
deseurilor, neavand niciun efect asupra rezultatului final.

Astfel, arata ca in momentul incarcarii deseurilor si umplerii cuvei,
un echipament generic de neutralizare a deseurilor este construit astfel
incat acesta sa declanseze automat ciclul de procesare si tratare a
deseurilor si, in acelasi mod, sa elimine deseurile medicale neutralizate
in urma ciclului efectuat. Din acest motiv, detectarea nivelului deseurilor
la inceputul ciclului este lipsita de utilitate, nefiind o specificatie tehnica
functionala cu impact asupra randamentului echipamentului si
neconstituind un avantaj pentru sistemul WTK 170 - ECO MASS -
singurul echipament de neutralizare a deseurilor existent pe piata
prevazut cu aceasta particularitate. Nici cantarirea sacului la sféarsitul
ciclului nu prezinta un avantaj, fiind irelevanta pentru motivele aratate la
cerinta criticata mai sus.
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Caracterul restrictiv al acestei cerinte a fost deja constat de catre
Consiliu prin Decizia nr. 2469/20.10.2023.

Solicita, de asemenea, Consiliului sa observe ca dispozitiile art. 45
din Anexa la Ordinul nr. 1279/2012 nu impun o tehnologie specifica de
trasabilitate a deseurilor la momentul intrarii sau iesirii, care sa permita
in acelasi timp consemnarea tipului de deseu introdus.

Arata ca, din punct de vedere operational, monitorizarea diferentei
de greutate Tnainte si ulterior tratamentului deseurilor se efectueaza prin
cantarirea acestora la introducere in sistem si apoi inregistrarea valorii
dupa prelucrare in Registrul de evidenta. In mod concret, fiecare
sectie/departament transporta deseurile, in recipiente marcate
corespunzator, catre punctul central de colectare din unitatea sanitara
iar ulterior prelucrarii, responsabilii unitatilor medicale raporteaza catre
Directia de Sanatate Publica, care efectueaza o comparatie cu raportul
agentilor colectori.

Prin ele insele, echipamentele de decontaminare termica Ia
temperaturi scazute nu pot emite procese verbale de interventie,
defectiuni si nici nu genereaza buletine de analiza microbiologica sau
determinari de factori de mediu.

In acelasi timp, arata ca nu prezinta relevanta ce tipuri de deseuri
se introduc in sistemul de tratare, nefiind facuta o diferentiere selectiva
intre deseurile de tip 18 01 01 si 18 01 03*, tratarea acestora fiind
facuta in mod cumulat, care in final devin deseuri municipale.

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

5.5. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa dispuna de tehnologie
integrata de dezinfectare a containerelor de deseuri. Pentru a limita
contaminarea spatiului destinat depozitarii temporare, precum si
limitarea riscului infectios la transportul deseurilor catre zona de tratare
a lor se doreste utilizarea de containere care inainte de reintrarea lor pe
circuitul de colectare sa fie dezinfectate si activitatea de dezinfectie sa fie
consemnata in memoria echipamentului, in conformitate cu NORMELE
TEHNICE din 3 decembrie 2012 privind gestionarea deseurilor rezultate
din activitati medicale ORDINUL nr. 1226 din 3 decembrie 2012 (Art.
33)".

Pentru a intelege de ce aceasta cerinta are caracter restrictiv, in
opinia sa se impun urmatoarele precizari:

Conform Ordinului nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din activitati medicale si
a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de date
privind deseurile rezultate din activitati medicale, orice unitate medicala
din Romania trebuie sa foloseasca anumite recipiente standard pentru
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colectarea deseurilor, acestea fiind prevazute in mod expres, dupa cum
urmeaza: art. 7 lit. b) si f), art. 17 alin. (1) si (2), art. 20, art. 21 alin.
(1)-(4).

Dupa cum rezulta din prevederile de mai sus, deseurile ce pot fi
neutralizate cu ajutorul echipamentelor ce fac obiectul prezentei
Proceduri (codurile 18 01 01 si 18 01 03*) se colecteaza separat fie in
recipient din plastic, fie in cutii de carton cu sac - acestea fiind eliminate
odata cu deseurile continute in acestea.

De asemenea, Consiliul s-a pronuntat deja asupra acestei
specificatii tehnice prin Decizia nr. 2632/08.11.2023, retinand caracterul
vag si neclar al acesteia.

In masura in care, prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta ar
solicita si anumite containere de deseuri specifice echipamentului, arata
ca aceasta solicitare este restrictiva pentru ca dezinfectarea
containerelor nu face parte din procesul de tratare a deseurilor (ce
intereseaza in aceasta procedura), avand in vedere ca, dupa cum a
aratat deja, recipientele standard pentru colectarea deseurilor sunt
eliminate odata cu acestea.

Astfel, cel mult, echipamentul poate sa aiba ca optiune de
configuratie suplimentara un alt dispozitiv cu o tehnologie integrata
pentru dezinfectarea containerelor de deseuri - containere specifice
fiecarui echipament in parte si total diferite decat cele standard
prevazute in Ordinul nr. 1226/2012 - care sa actioneze dupa finalizarea
procesului de decontaminare la temperaturi scazute a deseurilor, insa
autoritatea contractanta trebuie sa specifice clar in cadrul documentatiei
de atribuire care este nevoia sa, daca solicita un astfel de echipament
separat, daca solicita containere separate, cate ar fi necesare etc.

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

5.6. In ceea ce priveste cerinta: ,Ofertantul sa asigure
disponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente (direct sau
prin intermediul unor reprezentanti desemnati), pe toata durata de viata
estimata a echipamentului si cel putin 5 ani dupa expirarea perioadei de
garantie. Declaratie pe proprie raspundere”.

Arata ca cerinta minima impusa de catre autoritatea contractanta
nu este proportionald cu nevoia acesteia si se impune prin urmare sa fie
modificata.

Astfel, invedereaza Consiliului ca necesitatea spitalului este de a
avea asigurate piese de schimb pe intreaga perioada de garantie a
produsului achizitionat, in vederea efectuarii eventualelor reparatii intr-
un timp scurt si prin aducerea echipamentului la calitatea sa initiala.

Prin urmare, necesitatea autoritatii este de a avea piese originale
de schimb, achizitionate de la producator, singurul care poate garanta
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calitatea si fiabilitatea pieselor pentru acoperirea tuturor eventualelor
defectiuni.

Or in situatia in care autoritatea contractantda accepta si piese
»echivalente”, eventual de la alti intermediari, exista riscul ca respective
piese sa fie neconforme, de o calitate inferioara si cu caracteristici ce pot
chiar dauna ulterior echipamentelor, cu consecinta cresterii costurilor
finale si, potential, reducerea ciclului de viata a produsului.

Prin urmare, solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
modificarea cerintei in sensul eliminarii posibilitatii de ofertare a pieselor
de schimb echivalente.

5.7. In ceea ce priveste cerinta ,Posibilitatea realizarii de statistici
pe baza consumului istoric de energie electrica (conform celor detaliate
in anexa cu criteriile de evaluare)”.

Aceasta cerinta minima obligatorie reprezinta copierea unui criteriu
ecologic aprobat prin Ordinul emis de A.N.A.P. nr. 2395/2023.

Pentru claritate, arata ca acest Ordin reglementeaza criteriile
ecologice pentru anumite categorii de produse cu impact asupra
mediului, categoria relevanta pentru prezenta procedura fiind ,anexa nr.
7 - Echipamente electrice si electronice utilizate in sectorul asistentei
medicale;”.

Or, echipamentul de incubare a mediilor de cultura nu se
incadreaza in aceasta categorie - acesta nu se regaseste in enumerarea
privind produsele incluse, deci Ordinul ANAP este inaplicabil in cazul
produsului solicitat.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestei cerinte impuse in mod nelegal pentru acest echipament in cadrul
caietului de sarcini.

5.8. In ceea ce priveste cerintele

- ,Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate de timp
T = 24h.

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

- ,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica (conform celor detaliate in
Anexa cu factorii de evaluare)”.
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Contestatorul sustine ca aceste cerinte minime obligatorii
reprezinta copierea 1:1 a unor criterii ecologice stabilite prin Ordinul
ANAP nr. 2395/2023.

Fara a relua toate argumentele expuse anterior, argumente ce sunt
pe deplin aplicabile si in cazul cerintelor in discutie, solicita Consiliul sa
constate ca aceste criterii ecologice nu sunt aplicabile produsului solicitat
in concret pentru lotul 5, si, prin urmare sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestor cerinte vadit nelegale si restrictive.

VI. Nelegalitatea factorilor de evaluare stabiliti in documentatia de
atribuire pentru lotul 1.

737. Preliminar, contestatorul invoca prevederile art. 188 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016 si ale art. 32 alin. (8) din Normele metodologice
de aplicare a Legii nr. 98/2016.

Contestatorul sustine ca factorii de evaluare stabiliti pentru loturile
1, 4 si 5 ale procedurii nu reflecta avantaje reale, obiective pentru
autoritatea contractanta, ci fie reiau criterii ecologice inaplicabile
produselor ce fac obiectul procedurii, fie copiaza 1:1 solutii constructive
specifice unor anumiti producatori, care nu reflecta caracteristici ce fi
procura acesteia un avantaj obiectiv si concret.

Astfel, factorii de evaluare stabiliti de autoritatea contractanta
pentru loturile criticate sunt disproportionati fata de obiectul contractului,
nereflectand avantaje care ar putea fi aduse de catre cerintele punctate
suplimentar.

Mai mult, unii dintre factorii de evaluare impusi fie reiau anumite
cerinte minime obligatorii din caietul de sarcini (aceeasi cerinta
cumuland aceste doua calitati), fie dubleaza specificatii tehnice care
reflecta caracteristici constructive.

In acest sens, arata ca aceleasi cerinte tehnice nu pot fi, in acelasi
timp, si cerinte in baza carora se stabileste conformitatea propunerilor
tehnice primite, si factori de evaluare, care stabilesc un avantaj pentru
departajarea ofertei celei mai avantajoase dintre cele conforme/
admisibile.

Cu toate acestea, sustine ca autoritatea contractanta a stabilit
factori de evaluare nelegali, ce detin o pondere de 60% din totalul
factorilor de evaluare, punctand suplimentar indeplinirea unor pretinse
caracteristici tehnice de performanta, care, in realitate, nu vizeaza
calitatea sau avantajele tehnice ale analizorului, ci doar creeaza o pozitie
privilegiata pentru anumiti producatori.

6.1. In ceea ce priveste factorii de evaluare stabiliti pentru lotul 1.

6.1.1. Punctul 1) Specificatii tehnice produse (Pth sm)

- ECHIPAMENTUL 1.

6.1.1.1. Referitor la ,CERINTA 1: Capacitate minima de incarcare

lame minim 500 de identificari.

Punctajul (PT1) se acorda astfel:
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a) Pentru un sistem cu o capacitate minima de incarcare de 500 de
identificari - se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0
puncte)

b) Pentru un sistem cu o capacitate minima de incarcare de peste
500 de identificari - se acorda 2 puncte”.

Prin acest factor de evaluare, autoritatea contractanta a dublat o
cerinta minima oricum restrictiva, excesiva si nejustificata. Atrage
atentia ca, prin raportare la specificul probelor si fluxului de lucru din
laboratorul de microbiologie, capacitatea de incarcare a analizorului
MALDI- TOF nu reprezinta o caracteristica de performanta sau un
avantaj real pentru autoritatea contractanta. Capacitatea este o
caracteristica ce trebuie solicitata in functie de nevoia reala din
laborator.

Dupa cum a aratat deja, solicitarea privind posibilitatea de
identificare a 500 de probe in acelasi timp nu este justificata prin
raportare la realitatea din laborator.

Prin urmare, in masura in care Consiliul va dispune admiterea
cererii sale de modificare a cerintei ,Capacitate minima de incarcare
lame minim 500 de identificari”, pentru motivele expuse pentru
combaterea aceste cerinte, solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante si la modificarea factorului de evaluare descris in
cerinta nr. 1, avand in vedere ca acest factor de evaluare nu ar mai avea
legatura cu obiectul contractului, iar avantajele concrete urmarite de
acesta trebuie raportate la forma legala remediata a cerintei minime
obligatorii din caietul de sarcini.

Mai mult, arata ca autoritatea contractanta puncteaza suplimentar
analizoarele care prezinta o capacitate minima de incarcare ,de peste
500 de identificari”.

Avand in vedere ca insasi capacitatea de realizare a 500 de
identificari este excesiva si depaseste cu mult orice nevoie obiectiva a
Spitalului, este evident ca o capacitate de incarcare de peste 500 de
identificari nu reflecta un avantaj real pentru Spital - care nu poate
acoperi, real, nici capacitatea minima ceruta - ci are singura menire de a
favoriza analizorului produs de .......ccovviiiiiiiiiiieenns

Astfel, este evident ca analizorul ........cooviiiiiiiiiiiiiiinnnns MS Prime
este singurul care poate incarca peste 500 de lame, deci este singurul
echipament eligibil pentru a obtine punctajul suplimentar acordat aferent
acestui factor de evaluare.

Oricum, noteaza si ca acest factor de evaluare este conex unor
caracteristici de constructie ale echipamentelor care nu reflecta avantaje
pentru autoritatea contractanta.

Ceea ce, intr-adevar si in mod obiectiv, aduce un avantaj Spitalului
este timpul de eliberare a rezultatelor. Or,
analizorul ... MS Prime favorizat prin acest factor de
evaluare are ca timp de analiza 20 de minute pentru cele 48 de spoturi,
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fiind inferior din acest punct de vedere altor analizoare din piata de profil
ce dispun de placi a cate 96 de pozitii, ce se incarca placa cu placa, si
care prelucreaza minim 500 de probe intr-un timp mult mai scurt
decat ..vviiiiii MS Prime.

Astfel, sustine ca daca autoritatea contractanta ar fi urmarit sa
acorde punctaje suplimentare pentru caracteristici ce intr-adevar aduc
un avantaj acesteia, atunci ar fi stabilit un factor de evaluare in legatura
cu timpul de eliberare a rezultatelor.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestui factor de evaluare care nu aduce
niciun avantaj real acesteia, ci doar are rolul de a favoriza, in mod
nejustificat, anumite solutii constructive.

6.1.1.2. Referitor la ,CERINTA 2: Sistemul sa poata efectua
ajustarea fina.

Punctajul (PT2) se acorda astfel:

a) Pentru un echipament care poate efectua ajustarea fina prin
intermediul utilizatorului sau doar la solicitarea acestuia - se declara
oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte);

b) Pentru un echipament care poate efectua ajutarea fina si in mod
automat - se acorda 2 puncte”.

In masura in care Consiliul va dispune admiterea cererii sale de
modificare a cerintei ,Sistemul sa poata efectua ajutarea fina”, pentru
motivele expuse pentru combaterea aceste cerinte, solicita Consiliului sa
dispuna obligarea autoritatii contractante si la modificarea factorului de
evaluare descris in cerinta nr. 2, avand in vedere ca acest factor de
evaluare nu ar mai avea legatura cu obiectul contractului, iar avantajele
concrete urmarite de acesta trebuie raportate la forma legala remediata
a cerintei minime obligatorii din caietul de sarcini.

In acest context, noteaza ca prin factorul de evaluare in discutie
autoritatea contractanta puncteaza suplimentar doar acele echipamente
care efectueaza ajustarea fina (desi acest concept/termen este neclar)
»,in mod automat”.

Acest factor de evaluare reprezinta copierea si traducerea unei
functii specifice a analizorului .........ccvviiiiiiiinn, MS Prime, dupa
cum rezulta din brosura tehnica a acestuia.

Astfel, singurul analizor care poate efectua ,ajustarea fina
automata” este analizorul favorizat ........ccooevviviiiiinennnns MS Prime,
fapt constat chiar de catre Consiliu prin Decizia sa obligatorie.

Este evident, in acest context, ca singurul echipament eligibil
pentru a obtine punctajul suplimentar acordat aferent acestui factor de
evaluare este .......ccoviiiiiiiiiiiienn, , ceea ce denota faptul ca acest
factor de evaluare nu asigura o concurenta reald intre operatorii
economici.
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Pentru motivele expuse in cuprinsul sectiunii dedicate criticarii
specificatiilor tehnice impuse pentru acest echipament, solicita Consiliului
sa constante ca si factorul de evaluare impus de autoritatea contractanta
este disproportionat si neclar formulat, favorizand in realitate un anumit
producator/echipament - deoarece impune, in mod nejustificat o functie
constructiva specifica .......cccoviiiiiiiiiiiniienn. , motiv pentru care solicita
eliminarea acestuia.

6.1.1.3. Referitor la ,CERINTA 3: Sa dispuna de posibilitatea
instalarii unei aplicatii tip middleware

Punctajul (PT3) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care permit doar instalarea unei aplicatii
de tip middleware fara posibilitatea de interconectare sau capacitatea de
a semnala posibile contaminari ale hemoculturilor - se declara oferta
conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte);

b) Pentru solutiile tehnice care dispun de posibilitatea instalarii unei
aplicatii de tip middleware ce permite interconectarea analizoarelor
compatibile din laboratorul de microbiologie: identificare, testarea
sensibilitatii la substante antimicrobiene, hemoculturi si poate semnala
automat posibilitatea de contaminare a hemoculturilor - se acorda 2
puncte”,

In mod similar factorului de evaluare mai sus descris si acest factor
de evaluare vine in completarea unor cerinte minime obligatorii din
caietul de sarcini.

Astfel, arata ca:

m Cerinta minima obligatorie impune detinerea unei aplicatii
middleware - ,Software-ul sistemului sa contina o aplicatie middleware
care sa asigure interfata cu utilizatorul pentru evaluarea si aprobarea
rezultatelor, sa poata transfera rezultatele identificarilor catre sistemul
informatic al laboratorului (LIS - protocolul HL7) si catre un analizor
compatibil pentru efectuarea antibiogramelor, sa poata gestiona fluxul de
lucru din laboratorul de microbiologie de la primirea rezultatelor pana la
transmiterea acestora (acesta nivel de performanta este relevant pentru
realizarea obiectivului propus in cadrul proiectului)”;

m Dupa cum a aratat in sectiunea de mai sus, aferenta combaterii
cerintei minime obligatorii, aplicatia middleware nu are un inteles
obisnuit in piata de profil.

m Software-ul cu aplicatie middleware este unic in piata de profil,

apartinand producatorului .......ccveevviiiiiiiiieinenn, si fiind un patent al
acestuia, astfel ca, pentru intelegerea acestui factor de evaluare, trebuie
sa se raporteze, indispensabil, la specificatia ........ccoceeviiiiiiiiiiniinnn. ,
respectiv software-ul MYLA ... middleware;

m Prin urmare, aceasta solicitare vizeaza, in fapt, un software care
faciliteaza conexiunea dintre aplicatii si sistemul de operare, deci are
drept scop interconectarea analizoarelor compatibile din laborator;
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MYLA i middleware integreaza toate analizoarele
producatorului .......cocoviiiiiiiiiin.,

m factorul de evaluare departaJeaza intre sistemele care pot instala
aplicatia middlware fara posibilitate de interconectare (pentru care nu se
acorda punctaj) si sistemele care pot instala aplicatia middlware cu
posibilitate de interconectare (pentru care se acorda punctaj
suplimentar).

Fata de cele mai sus expuse, observa ca factorul de evaluare este
neclar chiar prin raportare la scopul indeplinit de acest software cu
aplicatie middleware care are singura menire de a integra si interconecta
toate analizoarele compatibile ale aceluiasi producator.

Prin urmare, factorul de evaluare impus de autoritatea contractanta
reprezinta un nonsens, care nu asigura niciun avantaj pentru Spital, c
doar impune caracteristici de constructie unice ale unui anumit
producator, caracteristici ce oricum exced obiectului lotului 1.

Astfel, arata ca autoritatea contractanta puncteaza suplimentar
anumite specificatii tehnice dedicate unei aplicatii externe, distincte, care
gestioneaza fluxul de lucru in laboratorul de microbiologie, desi obiectul
procedurii se rezuma strict la achizitionarea unui analizor pentru
identificare microbiana prin spectrometrie de masa, fapt constat chiar de
catre Consiliu prin Decizia sa obligatorie.

Este evident, in acest context, ca singurul echipament eligibil
pentru a obtine punctajul suplimentar acordat aferent acestui factor de
evaluare este .......ccoviiiiiiiiiiiiien, , ceea ce denota faptul ca acest
factor de evaluare nu asigura o concurenta reald intre operatorii
economici.

Pentru motivele expuse mai sus si in cuprinsul sectiunii dedicate
criticarii specificatiilor tehnice impuse pentru acest echipament, solicita
Consiliului:

m in masura in care Consiliul va dispune admiterea cererii sale de
modificare a cerintei minime obligatorii, sa dispuna obligarea autoritatii
contractante si la modificarea factorului de evaluare descris in cerinta nr.
3 in scop de corelare a solicitarilor cuprinse in documentatia de atribuire:

m sa constante ca factorul de evaluare impus de autoritatea
contractanta este disproportionat si neclar formulat, favorizand in
realitate un anumit producator/echipament - deoarece impune, in mod
nejustificat 0 caracteristica unica a
producatorului ... - si sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acestuia.

6.1.1.4. Referitor la ,CERINTA 4: Sistemul sa prezinte cat mai
multe tulpini/specie pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini
similare.

Punctajul (PT4) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care dispun de sub 10 tulpini/specie - se
declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte);
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b) Pentru solutiile tehnice cu peste 10 tulpini/specie - se acorda 2
puncte”.

Si acest factor de evaluare vine in completarea unei cerinte minime
obligatorii din caietul de sarcini - respectiv ,Sistemul sa prezinte cat mai
multe tulpini/specie pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini
similare” - cerinta neclara si care nu reflecta o necesitate obiectiva a
autoritatii contractante, dupa cum a aratat mai sus, si pentru care am
solicitat eliminarea din caietul de sarcini.

Factorul de evaluare in discutie departajeaza intre analizoarele care
pot identifica sub 10 tulpini/specie (pentru care nu se acorda punctaj) si
analizoarele care pot identifica peste 10 tulpini/specie (pentru care se
acorda punctaj suplimentar).

Contestatorul sustine ca numarul de tulpini identificate/specie este
irelevant si nu reflecta un avantaj pentru Spital.

Ceea ce denota performanta analizorului si asigura rezultate cu
acuratete si precizie crescute este numarul total de specii si numarul
total de tulpini pe care echipamentul il poate identifica, iar nu numarul
de tulpini per specie.

In opinia sa acest factor de evaluare are singura menire de a
consolida favorizarea analizorului ........cccoevviiiiiiiiinnn. MS Prime care
raporteaza identificarile respective.

Dupa cum rezulta din extrasul din brosura tehnica a acestuia,
analizorul ......ccoo MS Prime identifica 12 tulpini/specie,
deci mai mult de 10, fiind singurul echipament eligibil pentru a obtine
punctajul suplimentar acordat aferent acestui factor de evaluare, ceea ce
denota faptul ca acest factor de evaluare nu asigura o concurenta reala
intre operatorii economici.

Daca autoritatea contractanta ar fi urmarit asigurarea unui avantaj
real, atunci aceasta ar fi impus drept factor de evaluare un anumit prag
al numarului total de specii si tulpini pe care le poate identifica
echipamentul, iar nu un anumit numar de specii/tulpina.

Pentru motivele expuse mai sus si in cuprinsul sectiunii dedicate
criticarii specificatiilor tehnice impuse pentru acest echipament, solicita
Consiliului sa constante ca factorul de evaluare impus de autoritatea
contractanta este nelegal, favorizand in realitate un anumit producator/
echipament, si sa dispuna obligarea autoritatii contractante la eliminarea
acestuia.

- ECHIPAMENTUL 2.

6.1.1.5. Referitor la ,CERINTA 5: Modulul de combinare sa poata
controla pana la minim 2 module de incubare suplimentare optionale a
cate minim 100 de flacoane fiecare capacitate totala de procesare fiind
astfel de 300 de flacoane sau orice echivalent care aduce capacitatea
totala de procesare a aparatului la 300 de flacoane.

Punctajul (PT5) se acorda astfel:
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a) Pentru un echipament cu o capacitate totala de 300 de flacoane
- se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte)

b) Pentru un echipament ce permite controlarea / extindere cu
pana la 3 module de incubare, ducdnd la o capacitate totala a
echipamentului de minim 600 de flacoane - se acorda 3 puncte”.

Contestatorul atrage atentia ca, din cuprinsul caietului de sarcini,
respectiv. din cerinta minima obligatorie ,Capacitate minima in
configuratia de livrare: 100 de celule sau module echivalente péana la
atingerea capacitatii de 100 de celule”, se desprinde faptul ca
necesitatea autoritatii contractante este de a dispune de o capacitate
minima de 100 de celule - deci un analizor care ar avea aceasta
capacitate, de minimum 100 de celule, ii asigura volumul de lucru real
din laborator.

Cu toate acestea, printr-o alta cerinta solicita o capacitate totala de
300 de flacoane, desi modulele solicitate sunt , suplimentare optionale”,
iar prin acest factor de evaluare acorda punctaj suplimentar doar acelor
analizoare care permit ,controlarea/extinderea cu pana la 3 module de
incubare, ducand la o capacitate totala a echipamentului de minim 600
de flacoane”.

Or, in opinia sa acest factor de evaluare este nejustificat si nelegal,
avand in vedere ca:

m Puncteaza suplimentar doar acele analizoare care permit
adaugarea a inca 3 module de incubare, pe langa celelalte 2 module de
incubare deja solicitate - in mod nejustificat - prin caietul de sarcini si
controlate de modulul de combinare, deci favorizeaza echipamentele cu o
capacitate totala de minim 600 de flacoane;

m Este inadmisibil ca o autoritate contractanta sa solicite la o
cerinta o capacitate de 300 de flacoane, iar la urmatoarea sa solicite
minim 100 de flacoane, iar prin factorul de evaluare sa puncteze doar
acele echipamente cu minim 600 de flacoane;

m acest factor de evaluare este conex unor caracteristici de
constructie ale echipamentelor care nu reflecta avantaje pentru
Autoritatea contractanta;

m capacitatea nu reprezinta o caracteristica de performanta sau un
avantaj real pentru autoritatea contractanta, ci este o caracteristica ce
trebuie solicitata in functie de nevoia reala din laborator;

m Autoritatea contractanta nu a expus nicdieri in documentatia de
atribuire care este necesitatea sa reala si nu a prezentat nicio informatie
si niciun argument concret referitor la motivarea capacitatii impuse prin
caietul de sarcini, deci, cu atat mai mult acest factor de evaluare este
nejustificat.

Contestatorul precizeaza ca a aratat deja ca cerinta din caietul de
sarcini si implicit factorul de evaluare conex impun caracteristici specifice
exclusiv analizorului e produs
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de i , astfel ca, prin acest factor de evaluare,
autoritatea contractanta consolideaza pozitia privilegiata a acestuia.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca solicita Consiliului:

m in masura in care Consiliul va dispune admiterea cererii sale de
modificare a cerintei minime obligatorii, sa dispuna obligarea autoritatii
contractante si la modificarea factorului de evaluare descris in cerinta nr.
5 in scop de corelare a solicitarilor cuprinse in documentatia de atribuire;

m sa oblige autoritatea contractanta la eliminarea acestui factor de
evaluare care nu aduce niciun avantaj real acesteia, ci doar are rolul de
a favoriza, in mod nejustificat, anumite solutii constructive.

- ECHIPAMENTUL 3

6.1.1.6. Referitor la ,CERINTA 6: Analizorul sa permita testarea
identificarii microbiene si a sensibilitatii la antibiotice. Astfel, in cazul in
care utilizatorul a efectuat identificarea pe alte metode (identificare prin
Maldi-Tof sau prin teste manuale) echipamentul sa i permita
introducerea manuala a identificarii microbiene pentru a putea obtine o
antibiograma.

Punctajul (PT6) se acorda astfel:

a) Pentru un analizor care asigura testarea simultana a identificarii
microbiene si a sensibilitatii la antibiotice si antifungic - se declara oferta
conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte);

b) Pentru un analizor care asigura posibilitatea testarii separate a
identificarii microbiene si a sensibilitatii la antibiotice si antifungice - se
acorda 2 puncte”.

Contestatorul arata ca acest factor de evaluare departajeaza intre
analizoarele care permit testarea simultana a ID si AST si cele care
permit testarea separata a ID si AST, punctand suplimentar cea din urma
solutie constructiva.

Contestatorul reitereaza ca avantajul real este adus Spitalului chiar
de solutia ce permite efectuarea simultana a celor doua testari - aceasta
fiind solutia tehnica ce asigura si un timp mai scurt de eliberare a
rezultatelor si costuri mai reduse pentru autoritatea contractanta -
solutie pe care autoritatea contractanta nu o puncteaza suplimentar.

Pe scurt, reitereaza ca exista urmatoarele configuratii constructive
pentru echipamentele de tipul celui solicitat, cu urmatoarele consecinte
practice:

(1) Identificarea si antibiograma se realizeaza in etape separate
consecutive, solutie impusa si punctata suplimentar de autoritatea
contractanta si in cazul careia:

m timpul de eliberare al rezultatului complet - respectiv unul dintre
parametrii de functionalitate care ar trebui avut in vedere de autoritatea
contractanta - se dubleaza, cele doua testari fiind realizate succesiv:

m se dubleaza si costurile, pentru ca se folosesc doua carduri (unul
pentru identificare si unul pentru antibiograma) in loc de unul singur.
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(2) Identificarea si antibiograma se lucreaza concomitent, dar in
carduri separate, solutie in cazul careia:

m timpul de eliberare a rezultatului complet este cel mai scurt
posibil, etapele fiind realizate concomitent:

m se dubleaza costurile pentru ca se folosesc doua carduri in loc de
unul singur:

(3) Identificarea si antibiograma se lucreaza concomitent, pe
acelasi card, solutie in cazul careia:

m timpul de eliberare a rezultatului complet este cel mai scurt
posibil, etapele fiind realizate concomitent:

m costurile sunt cele mai mici deoarece se foloseste un singur card
pentru ambele testari.

Atrage atentia ca in situatia - de exceptie - in care autoritatea
contractanta ar avea nevoie de efectuarea doar a antibiogramei, deci a
unui singur test, cele doua solutii ar fi echivalente: ambele analizoare (si
cel care permite doar testarea separata, dar si cel care permite testarea
concomitenta) ar necesita pentru efectuarea antibiogramei doar un
singur card, ceea ce implica faptul ca sunt identice costurile implicate
pentru achizitionarea cardului in acest caz, iar timpul de eliberare a
rezultatului este similar, fiind efectuata doar antibiograma.

Astfel, in opinia sa este evident ca autoritatea contractanta nu
poate departaja intre doua solutii constructive cu rezultate si avantaje
identice in situatia de exceptie reclamata de aceasta, factorul de
evaluare fiind nelegal.

Oricum considera ca este nejustificata punctarea suplimentara a
solutiei care, in situatia care constituie regula si se realizeaza ambele
testari (nu doar una singura), prezinta dezavantaje vadite.

Mai mult, arata si ca testarea separata (punctata suplimentar) este
0 caracteristica specifica exclusiv analizorului .........ccooevviiviiiinnnnnn. 2,
astfel ca nici acest factor de evaluare nu asigura o concurenta reala intre
operatorii economici.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestui factor de evaluare care nu aduce
niciun avantaj real acesteia, ci doar are rolul de a favoriza, in mod
nejustificat, anumite solutii constructive specifice ........ccovviiiiiiiiiiienn
si care prezinta chiar dezavantaje.

6.1.1.7. Referitor la ,CERINTA 7: Umplerea cardurilor de
identificare si de antibiograma cu suspensia bacteriana sa poata fi
realizata automat pentru un risc scazut al contaminarii.

Punctajul (PT7) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care presupun realizarea automat de
catre alt aparat in afara sistemului de identificare si testare a
sensibilitatii la antibiotice si antifungice - se declara oferta conforma si
nu se acorda punctaj (0 puncte);
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b) Pentru solutiile tehnice ce nu necesita interventia utilizatorului,
efectuandu-se automat in incinta sistemului - se acorda 1 punct”.

Contestatorul arata ca prin acest factor de evaluare, autoritatea
contractanta puncteaza suplimentar doar acele analizoare care realizeaza
umplerea cardurilor ,in incinta sistemului”.

Or, umplerea cardurilor in incinta sistemului este o caracteristica
unica a analizorului .....cccvevviiviiiiiinnns 2 - doar acesta realizand
umplerea cardurilor astfel.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestui factor de evaluare care nu aduce
niciun avantaj real acesteia, ci doar are rolul de a favoriza, in mod
nejustificat, anumite solutii constructive
SPECIfiCe .vvvvii i

- ECHIPAMENTUL 4

6.1.1.8. Referitor la ,CERINTA 8: Echipamentul sa faciliteze
evaluarea cresterii in prezenta si absenta agentilor antimicrobieni,
permitand determinarea profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin
metoda optica sau sa foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice
sensibile ale unei matrice de senzori cu gradul ridicat de sensibilitate
care sa permita matricei sa raspunda rapid la compusii organici volatili
microbieni si care sa detecteze substantele volatile emise de
microorganisme in timpul cresterii.

Punctajul (PT8) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care permit determinarea prin
urmatoarele metode optice: turbiditate, dispersie laser sau microscopie -
se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte)

b) Pentru solutiile tehnice care folosesc metode care nu necesita
accesul optic la fluid utilizand o matrice de senzori - se acorda 4 puncte”.

Contestatorul arata ca si acest factor de evaluare vine in
completarea unei cerinte minime obligatorii din caietul de sarcini -
respectiv ,Echipamentul sa faciliteze evaluarea cresterii in prezenta si
absenta agentilor antimicrobieni, permitand determinarea profilurilor de
sensibilitate antimicrobiana prin metoda optica sau sa foloseasca spectrul
larg de interactiuni chimice sensibile ale unei matrice de senzori cu
gradul ridicat de sensibilitate care sa permita matricei sa raspunda rapid
la compusii organici volatili microbieni si care sa detecteze substantele
volatile emise de microorganisme in timpul cresterii” - care, dupa cum a
aratat, este disproportionata si restrictiva, nu reflecta o necesitate
obiectiva a autoritatii contractante, ci impune caracteristici constructive
unice ale echipamentului ..o i Astfel,
contestatorul a solicitat eliminarea cerintei din caietul de sarcini.

Factorul de evaluare in discutie puncteaza suplimentar doar o
caracteristica constructiva, UniCa ......coviviiiiiiiiiiiii s i ,
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si specifica principiului de lucru al acestui analizor - respectiv sa nu
necesite accesul optic la fluid, utilizand o matrice de senzori.

In opinia sa avantajele pe care le-ar putea urmari autoritatea
contractanta in cazul acestui echipament si puncta suplimentar sunt:
automatizarea completa a echipamentului, testarea unui numar cat mai
mare de tulpini, testarea deopotriva a bacteriilor gram-negative si gram-
pozitive si un numar cat mai mare de antibiotice.

Fata de cele anterior expuse, apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestui factor de evaluare care nu aduce
niciun avantaj real acesteia, ci doar are rolul de a favoriza, in mod
nejustificat, anumite solutii constructive
SPECIfiCe .ivivrii i

6.1.2. Punctul 2) Performanta energetica a echipamentului pentru
asistenta medical (Pthege)

»,Se vor acorda puncte in functie de consumul de energie zilnic E
(kWh/zi, 24h) astfel: pentru cel mai mic consum se acorda punctajul
maxim alocat conform tabelului de mai jos, iar pentru alte consumuri
punctajul se calculeaza potrivit ecuatiei de proportionalitate pe baza
celorlalte valori. [...]

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

Preliminar, noteaza ca acest factor de evaluare a fost stabilit si ca
cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru toate cele 6
echipamente solicitate in cadrul lotului 1, in mod nelegal, dupa cum a
aratat in sectiunile anterioare.

Acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic -
respectiv cel prevazut la lit. a) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul emis de A.N.A.P. nr. 2395/2023.

Or, niciunul dintre echipamentele solicitate in cadrul lotului 1 nu se
incadreaza in aceasta categorie (anexa nr. 7 a Ordinului ANAP), niciunul
nu se regaseste in enumerarea privind produsele incluse, astfel ca
Ordinul ANAP si criteriile ecologice reglementate de acesta sunt
inaplicabile in cazul produselor solicitate in cadrul lotului 1.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.
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6.1.3. Punctul 3) Instructaj pentru optimizarea eficientei energetice
(Pth ws)

,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica. [...]

Ofertantii trebuie sa furnizeze un set de informatii privind
urmatoarele aspecte ale instructajului:

- Descrierea detaliata a echipamentului si a modului sau de
functionare;

- Identificarea modurilor de consum de energie electrica, inclusiv
modul ,activ” sau alte moduri de economisire a energiei;

- Instructiuni clare privind modul de ajustare a setarilor pentru a
optimiza consumul de energie in timpul utilizarii si in modul , standby”.

- Instructiuni/exemple practice pentru reglarea fina a parametrilor
pentru a obtine un echilibru optim intre eficienta operationala si
consumul de energie”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru toate
cele 6 echipamente solicitate in cadrul lotului 1, in mod nelegal, dupa
cum a aratat in sectiunile anterioare.

Arata ca si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu
ecologic - respectiv cel prevazut la lit. c) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 -
aprobat prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

In consecinta, se aplica integral toate argumentele prezentate mai
sus, in cadrul factorului de evaluare criticat anterior. Reitereaza ca
Ordinul ANAP si criteriile ecologice reglementate de acesta sunt
inaplicabile in cazul produselor solicitate in cadrul lotului 1.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

6.1.4. Punctul 4) Echipamente cu contor - 6. Echipament de
incubare medii de cultura de capacitate mare (Pth cr)

,Posibilitatea realizarii de statistici pe baza consumului istoric de
energie electrica. [...]

Ofertantul trebuie sa precizeze conditile de contorizare a
consumului, precum si daca exista un cost suplimentar. Ofertantul
trebuie sa precizeze, de asemenea, restrictiile referitoare la parametrii
care pot fi masurati si la modul de masurare a acestora de catre personal
cu ajutorul contorului.

Ofertantii trebuie sa furnizeze o documentatie, cum ar fi un
exemplar al manualului de instructiuni, care sa descrie contorul si
functiile acestuia, precum si conditiile si restrictiile aferente”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru
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echipamentul solicitat pe pozitia 6 a lotului 1, in mod nelegal, dupa cum
a aratat in sectiunea aferenta contestarii specificatiilor tehnice impuse in
cazul acestuia.

Si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic
- respectiv cel prevazut la lit. g) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Se aplica, astfel, toate argumentele prezentate la punctele
anterioare. Reitereaza ca Ordinul ANAP si criteriile ecologice
reglementate de acesta sunt inaplicabile in cazul produselor solicitate in
cadrul lotului 1.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

VII. Nelegalitatea factorilor de evaluare stabiliti in documentatia de
atribuire pentru lotul 4.

7.1. Punctul 2) Performanta energetica a echipamentului (Pth pg)

»,S€e vor acorda puncte in functie de consumul de energie zilnic E
(kWh/zi, 24h) astfel: pentru cel mai mic consum se acorda punctajul
maxim alocat, iar pentru alte consumuri punctajul se calculeaza potrivit
ecuatiei de proportionalitate pe baza celorlalte valori. [...].

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

Preliminar, noteaza ca acest factor de evaluare a fost stabilit si ca
cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini cadrul lotului 4, in
mod nelegal, pentru motivele expuse in cele anterioare.

Acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic -
respectiv cel prevazut la lit. a) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul emis de A.N.A.P. nr. 2395/2023.

Or, statia de tratare pentru deseuri medicale din lotul 4 nu se
incadreaza in aceasta categorie, nu se regaseste in enumerarea privind
produsele incluse, astfel ca Ordinul ANAP si criteriile ecologice
reglementate de acesta sunt inaplicabile in cazul produsului solicitat in
lotul 4.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

7.2. Punctul 3) Instructaj pentru optimizarea eficientei energetice
(Pth mws).
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,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”’), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica. [...]

Ofertantii trebuie sa furnizeze un set de informatii privind
urmatoarele aspecte ale instructajului:

- Descrierea detaliata a echipamentului si a modului sau de
functionare;

- Identificarea modurilor de consum de energie electrica, inclusiv
modul ,activ” sau alte moduri de economisire a energiei;

- Instructiuni clare privind modul de ajustare a setarilor pentru a
optimiza consumul de energie in timpul utilizarii si in modul ,standby”.

- Instructiuni/exemple practice pentru reglarea fina a parametrilor
pentru a obtine un echilibru optim intre eficienta operationala si
consumul de energie”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru
echipamentul solicitat in cadrul lotului 4, in mod nelegal, dupa cum a
aratat in sectiunile anterioare.

Si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic
- respectiv cel prevazut la lit. c) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

7.3. Punctul 4) Echipamente cu contor (Pth )

,Posibilitatea realizarii de statistici pe baza consumului istoric de
energie electrica. [...]

Ofertantul trebuie sa precizeze conditile de contorizare a
consumului, precum si daca exista un cost suplimentar. Ofertantul
trebuie sa precizeze, de asemenea, restrictiile referitoare la parametrii
care pot fi masurati si la modul de masurare a acestora de catre personal
cu ajutorul contorului.

Ofertantii trebuie sa furnizeze o documentatie, cum ar fi un
exemplar al manualului de instructiuni, care sa descrie contorul si
functiile acestuia, precum si conditiile si restrictiile aferente”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru
echipamentul solicitat in cadrul lotului 4, in mod nelegal, dupa cum a
aratat in sectiunea aferenta contestarii specificatiilor tehnice impuse in
cazul acestuia.

Si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic
- respectiv cel prevazut la lit. g) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.
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Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

VIII. Nelegalitatea factorilor de evaluare stabiliti in documentatia de
atribuire pentru lotul 5.

8.1. Punctul 1) Specificatii tehnice produse (Pth sm)

8.1.1. Referitor la ,,CERINTA 1: Sa dispuna de tehnologie de tocare
a deseurilor cu viata lunga de exploatare prin utilizarea unei tehnologii
de tocare eficiente si durabile care sa conduca la un produs final de
nerecunoscut prin procedee mecanice cu costuri minimale de exploatare
in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1279/2012 (Titlul I -
Dispozitii generale, CAPITOLUL II, Sectiunea a 2-a, Art. 6; Titlul II,
Capitolul III, Sectiunea a 2-a, Art. 23; Titlul III, Capitolul II, Art. 39) - 4
PUNCTE

Justificare: Se vor puncta solutiile tehnice care dispun de
tehnologie de tocare a deseurilor cu viata lunga de exploatare, respectiv
utilizarea unor tehnologii mixte de tocare care sa conduca la obtinerea
unui produs final de nerecunoscut prin procedee mecanice cu costuri
minimale de exploatare, astfel:

Punctajul (PT1) se acorda astfel:

a) (erereeeeennns );
D) Cevrreeeeennnn, );
o [ T );
) R CTTTTTT );

Asa cum a aratat in partea introductiva a acestui -capitol,
contestatorul sustine ca factorii de evaluare trebuie sa reflecte avantajul
concret de care autoritatea contractanta ar urma sa beneficieze.

Astfel, in vederea desfasurarii operatiunilor ce urmeaza a fi
efectuate este lipsit de relevanta felul in care fiecare operator economic
intelege sa proiecteze solutia tehnica , atata vreme cat aceasta este apta
de a atinge scopurile impuse de catre normele in vigoare.

In actele normative in vigoare nu este specificat care ar fi metodele
recomandate pentru tratarea deseurilor medicale si, implicit, nici care
dintre acestea se preteaza mai bine tratarii diferitelor tipuri de materiale,
singurul obiectiv stipulat fiind indeplinirea operatiunii de tratare cu
minimizarea riscului la adresa sanatatii operatorului ti a publicului.

Cu titlu de exemplu, arata ca cea de a treia varianta, pentru care
se acorda doua puncte, face referire la ,echipamentele care inglobeaza
tehnologii de tocare si maruntire cu lame succedate de tehnologii cu
tamburi pe axuri [care] pot beneficia de avantaje combinate - fara totusi
a fi definite care ar fi aceste avantaje combinate.

Totodata, arata ca indiferent de solutia tehnologica (cu lame, mixte
sau cu tamburi si/sau axe), nu este necesarda o anumita succesiune
mecanica sau frecventa stabilita de tratare, relevanta pentru Spital fiind
doar atingerea nivelului IV de inactivare si desfasurarea procesarii
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mecanice pentru ca, in final, deseurile s3 fie de nerecunoscut. In acest
context, fiecare producator dezvolta echipamente care dispun de
consumabile de calitate superioara, pentru a creste durata de viata a
socurilor mecanice la care sunt supuse pe parcursul utilizarii, fiind
irelevanta solutia constructiva.

Pentru motivele expuse mai sus si in cuprinsul sectiunii dedicate
criticarii specificatiilor tehnice impuse pentru acest echipament, solicita
Consiliului sa constante ca factorul de evaluare impus de autoritatea
contractanta este nelegal, si permite autoritatii contractante
departajarea ofertelor bazandu-se pe criterii neunitare. Pentru aceste
motive, solicita eliminarea acestui factor de evaluare nelegal.

8.1.2. Referitor la ,CERINTA 2: Echipamentul sa ofere la sfarsitul
fiecarui tratament un raport cu informatii privind cantitatea de deseuri
tratata, cantitatea de deseuri rezultata din echipament, parametrii de
functionare in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1279/2012 (Titlul III, Capitolul II, Art. 45) - 4 PUNCTE.

Justificare: Se vor puncta solutiile tehnice care vor mentine in
memorie informatiile individuale ale fiecarui tratament efectuat (datele
privind desfasurarea fiecarui ciclu) pentru a reduce birocratia aferenta
procesului, precum si eventualele erori de consemnare rezultate din
transcrierea sau preluarea datelor. Informatiile generate de echipament
trebuie sa fie nemodificabile si nevolatile. Astfel, solutiile tehnice ofertate
vor fi punctate in functie de tehnologia de stocare.

Punctajul (PT2) se acorda astfel:

Contestatorul aminteste ca prezentul criteriul trebuie corelat cu
critice sale in ceea ce priveste caracterul nelegal al cerintei minime
introduse de catre autoritatea contractanta.

In aceastd ordine de idei, invedereazd Consiliului ca autoritatea
contractanta solicitda ca echipamentul, la finalul ciclului de tratare, sa
emita un raport in care sa fie incluse informatii despre cantitatea de
deseuri tratata, cantitatea de deseuri rezultata din echipament si
parametrii de functionare, cerinte nejustificate in raport de nevoia
obiectiva a acesteia.

Pentru claritate, subliniaza ca aceasta cerinta este irelevanta si
contravine prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 care reglementeaza
expres obligatia de conectare a echipamentului la calculator, in acest
mod fiind asigurata orice nevoie de monitorizare a procesului de tratare.

De asemenea, atrage atentia ca, potrivit Ordinului nr. 1279/2012,
parametrii specifici procesului de tratare sunt temperatura, presiunea si
durata fiecarui ciclu de tratare, iar aceste date pot fi accesate, in mod
facil, printr-un port USB pe care il detin toate echipamentele de pe piata,
fara a fi necesar un sistem de raportare cum solicita autoritatea
contractanta. Aceasta solutie satisface si asigura in mod evident nevoia
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declarata de autoritatea contractanta in cuprinsul cerintei - respectiv
,reduce birocratia aferenta procesului, precum si eventualele erori de
consemnare rezultate din transcrierea sau preluarea datelor”.

Este de asemenea lipsita de orice relevanta practica, si apare ca
fiind o cerinta pro causa, justificarea adusa asupra faptului ca
echipamentele cu memorie extractibila sunt mai vulnerabile decat cele
care prevad stocarea datelor on-line, in cloud. Arata ca ambele tipologii
de solutii prezinta riscuri si avantaje, si aminteste, doar cu titlu ilustratiyv,
ca atacurile cibernetice sunt o sursa de preocupare din ce in ce mai
ridicata, atat pentru mediul privat cat si pentru sectorul guvernamental.

Avand in vedere cele expuse mai sus, considera ca factorul de
evaluare este neclar, nu aduce niciun fel de avantaj pentru autoritatea
contractanta, este impus in vederea favorizarii unui anumit echipament
cu toate ca acordarea de punct suplimentare nu este justificata fata de
argumentatia autoritatii contractante, astfel ca solicita Consiliului
obligarea autoritatii la eliminarea acestui factor de evaluare.

8.1.3. Referitor la ,,CERINTA 3: Tehnologie de trasabilitate a
deseurilor de intrare si de iesire care permite consemnarea tipului de
deseuri introduse si monitorizarea diferentei de greutate pre si post-
tratament in conformitate cu Anexa la Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1279/2012 (Titlul III, Capitolul II, Art. 45) si ORDINUL nr. 1226 din 3
decembrie 2012 - METODOLOGIE din 3 decembrie 2012 de culegere a
datelor pentru baza nationalda de date privind deseurile rezultate din
activitati medicale - 4 PUNCTE.

Justificare: Se vor puncta solutiile tehnice care dispun atat de
posibilitatea introducerii informatiilor in mod manual, cat si de
posibilitatea preluarii in mod automat a informatiei privind tipul de
deseu, care efectueaza in mod automat cantarirea pre si post-
tratament.

Punctajul (PT3) se acorda astfel:

Similar factorilor de evaluare anteriori, autoritatea contractanta
solicita ca echipamentul sa dispuna de functionalitati care, in esenta, nu-i
produc acestuia niciun fel de avantaj si au doar scopul de la limita
concurenta altor ofertanti.

Simpla lecturare a celor doua tipuri de echipamente punctate
scoate in evidenta faptul ca si cel punctat cu 0 puncte si cel punctat cu 4
puncte au posibilitatea de a introduce informatiile privind deseurile in
mod manual, astfel ca este total nejustificata argumentatia adusa de
catre autoritatea contractanta - mai cu seama, nimic nu garanteaza ca
sistemul considerat superior va putea prelua intotdeauna cantitatea
corecta a deseurilor, cu implicatia eliminarii a priori a oricarei interventii
umane.

Pagina 93 din 155



De asemenea, solicitarea ca echipamentul sa poata cantari fiecare
sac la inceputul ciclului si la sfarsitul ciclului nu este necesara intrucat
aceasta informatie nu deserveste personalul medical sau Spitalului si nici
nu optimizeaza procesul de decontaminare a deseurilor, neavand niciun
efect asupra rezultatului final. Fata de aceasta observatie, invedereaza
Consiliul ca a adus critici si cu privire la cerintele minimale din caietul de
sarcini.

Solicita, de asemenea, Consiliului sa observe ca dispozitiile art. 45
din Anexa la Ordinul nr. 1279/2012 nu impun o tehnologie specifica de
trasabilitate a deseurilor la momentul intrarii sau iesirii, care sa permita
in acelasi timp consemnarea tipului de deseu introdus. In acest context,
punctarea suplimentara a acestei functionalitati, care nu aduce nici un
beneficiu autoritatii contractante - tinand cont ca la sfarsitul procesului
de compactare, deseurile sunt de nerecunoscut - nu este justificata si se
impune eliminarea cerintei.

Un argument suplimentar pentru ca se impune anularea factorului
de evaluare, se datoreaza faptului ca nu prezinta relevanta ce tipuri de
deseuri se introduc in sistemul de tratare, nefiind facuta o diferentiere
selectiva intre deseurile de tip 18 01 01 si 18 01 03*, tratarea acestora
fiind facuta in mod cumulat, care in final devin deseuri municipale. In
acest caz, nu se intrevede avantajul autoritatii contractante prin factorul
de atribuire impus.

Raportat la contextul de fapt descris, solicita autoritatii
contractante eliminarea acestui factor de evaluare nelegal care nu
asigura o concurenta reala intre operatorii economici si are doar scopul
de a restrange artificial concurenta in vederea favorizarii anumitor
produse.

8.1.4. Referitor la ,CERINTA 4: Sa dispuna de tehnologie integrata
de dezinfectare a containerelor de deseuri.

Justificare: Pentru a limita contaminarea spatiului destinat
depozitarii temporare, precum si limitarea riscului infectios la transportul
deseurilor catre zona de tratare a lor se doreste utilizarea de containere
care inainte de reintrarea lor pe circuitul de colectare sa fie dezinfectate
si activitatea de dezinfectie sa fie consemnata 1in memoria
echipamentului, in conformitate cu NORMELE TEHNICE din 3 decembrie
2012 privind gestionarea deseurilor rezultate din activitati medicale
ORDINUL nr. 1226 din 3 decembrie 2012 (Art. 33). - 4 PUNCTE.

Punctajul (PT4) se acorda astfel:

Contestatorul arata ca:

m Prin caietul de sarcini a fost impusa cerinta minima obligatorie ca
sistemul ,Sa dispunda de tehnologie integratd de dezinfectare a
containerelor de deseuri” - astfel ca orice echipament care nu dispune de
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tehnologie ,integrata” ar fi respins ca neconform (atragem atentia ca a
reclamat neclaritatea cerintei si a solicitat eliminarea acesteia);

m Prin acest factor de evaluare se precizeaza ca ,Pentru
echipamentele ce dispun de o tehnologie de dezinfectie a containerelor
de deseuri separata de echipamentul de tratare - se declara oferta
conforma (0 puncte)” - deci echipamentele care nu dispun de tehnologie
,integrata” vor fi declarate conforme, dar nu vor primi punctaj
suplimentar.

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la clarificarea documentatiei de atribuire in sensul precizarii
daca cerinta ca echipamentul ,Sa dispuna de tehnologie integrata de
dezinfectare a containerelor de deseuri” este minima si obligatorie. In
caz afirmativ, solicita Consiliului sa dispuna eliminarea acestei cerinte
pentru motivele expuse in cuprinsul sectiunii dedicata specificatiilor
acestui echipament.

In caz negativ, solicita Consiliului, din nou, sa dispuna eliminarea
cerintei mai sus redate din cuprinsul cerintelor minime obligatorii ale
caietului de sarcini.

Pentru motivele expuse solicita Consiliului obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestui factor de evaluare.

8.1.5. Referitor la ,CERINTA 5: Sa dispuna de o tehnologie de
recunoastere a operatorilor ce utilizeaza echipamentul pentru
confirmarea respectarii conditiilor de utilizare si a procedurii de lucru
precum si pentru o evidenta eficienta a activitatii personalului
responsabil, in conformitate cu Sectiunea a 4-a Instruirea personalului -
Articolul 35, Capitolul II Conditii de functionare si de monitorizare a
echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la temperaturi
scazute a deseurilor medicale periculoase aflate in faza de operare, Art.
44, Art. 46, Art. 47 - Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1279/2012. - 4
PUNCTE.

Justificare: Pentru a limita

Punctajul (PT5) se acorda astfel:

a) Pentru echipamentele ce dispun de tehnologii de identificare cu
introducere coduri sau parole - se declara oferta conforma (0 puncte),

(Codurile de acces pot fi instrainate sau schimbate si nu asigura
cadrul optim validarii informatiei privind identitatea operatorului)

b) Pentru echipamentele ce dispun de tehnologii de identificare pe
baza de carduri individuale de acces unice pentru fiecare utilizator sau
alta tehnologie similara - se acorda 4 puncte

(Sistemele cu carduri, token-uri sau alte dispozitive ce se emit
individual pentru fiecare utilizator asigura posibilitatea identificarii
corecte, instrainarea acestuia fiind in responsabilitatea utilizatorului)”.

Conform factorului de evaluare in cauza, autoritatea contractanta
intelege sa acorde un punctaj mai ridicat unor tehnologii de identificare
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diferite, cea bazata pe sistem de acces/token fiind considerata
superioara.

Atrage atentia asupra faptului ca nu a contestat cerinta minimala
impusa prin caietul de sarcini, intocmai in considerarea faptului aceasta
permite accesul liber si in conditii egale a ofertantilor la procedura de
achizitie. Ceea ce este in schimb restrictiv si reprezinta o limitare a
concurentei este punctarea suplimentara a unor functionalitati care, in
esenta lor, nu au drept rezultat nici un avantaj pentru autoritatea
contractanta, fiind disproportionate fata de scopul urmarit.

In aceasta ordine de idei, arata ca chiar si pentru o persoana
neavizata, este imediata observarea absurditatii totale a cerintei, care nu
poate fi acceptata prin justificarea oferita de catre autoritate, conform
careia cardurile de acces ar fi putea fi instrainate/pierdute, insa
sistemele cu carduri/tokenuri asigura o siguranta mai buna deoarece
snstrainarea acestora este in responsabilitatea utilizatorului”.

Cu alte cuvinte, insasi autoritatea contractanta recunoaste faptul ca
ambele sisteme prezinta acelasi fel de vulnerabilitati, indiferent de
tehnologia utilizata. Pentru evitarea oricarui dubiu, atat codurile de
acces/parolele cat si sistemele de carduri/token-uri pot fi instrainate,
furate, pierdute sau supuse unor brese de securitate.

In opinia sa, daca autoritatea ar fi urmarit, intr-adevar, cresterea
nivelului de siguranta a sistemului sau, ar fi optat, si implicit punctat,
pentru o verificare biometrica sau in doi factori. Ori tokenurile se
preteaza si mai usor invalidarii (de pilda prin demagnetizare), se pot uita
in afara locului de munca si implicit nu se poate realiza activitatea, pot fi
clonate/copiate si in general impun o responsabilitate suplimentara
utilizatorului.

De asemenea, arata ca in comparatie, o parola unica pentru fiecare
cont de operator, este mult mai simplu de retinut, ofera mai multa
siguranta si eficient, iar, tehnologia de identificare este extrem de
similara, neputand fi considerat ca autoritatea ar avea un avantaj, care
sa merita 4 puncte suplimentare, daca ar opta in detrimentul unei solutii
de tip user-password.

Fata de toate aceste aspecte, solicita Consiliului sa oblige
autoritatea contractanta la eliminarea acestei cerinte nelegale, care nu
prezinta nici un avantaj concret si are drept singur scop favorizarea unor
produse care dispun, in cele din urma, de solutii cel putin similare celor
oferite de el.

8.2. Punctul 2) Performanta energetica a echipamentului (Pth pee)

»,Se vor acorda puncte in functie de consumul de energie zilnic E
(kWh/zi, 24h) astfel: pentru cel mai mic consum se acorda punctajul
maxim alocat, iar pentru alte consumuri punctajul se calculeaza potrivit
ecuatiei de proportionalitate pe baza celorlalte valori. [...]

Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare conform
standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui standard
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echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea 820, ISO 13485 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

Preliminar, noteaza ca acest factor de evaluare a fost stabilit si ca
cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini cadrul lotului 5, in
mod nelegal, pentru motivele expuse in cele anterioare.

Acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic -
respectiv cel prevazut la lit. a) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul emis de A.N.A.P. nr. 2395/202.

Or, echipamentul pentru tocarea, compactarea si inactivarea
deseurilor medicale din lotul 5 nu se incadreaza in aceasta categorie, nu
se regaseste in enumerarea privind produsele incluse, astfel ca Ordinul
ANAP si criteriile ecologice reglementate de acesta sunt inaplicabile in
cazul produsului solicitat in lotul 5.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

8.3. Punctul 3) Instructaj pentru optimizarea eficientei energetice
(Pth s).

,Ofertantul trebuie sa asigure un instructaj incluzand elemente de
ajustare si reglaj fin al parametrilor de consum de energie electrica ai
echipamentelor din cadrul lotului (in modul ,activ”), in vederea
optimizarii consumului de energie electrica. [...]

Ofertantii trebuie sa furnizeze un set de informatii privind
urmatoarele aspecte ale instructajului:

- Descrierea detaliata a echipamentului si a modului sau de
functionare;

- Identificarea modurilor de consum de energie electrica, inclusiv
modul ,activ” sau alte moduri de economisire a energiei;

- Instructiuni clare privind modul de ajustare a setarilor pentru a
optimiza consumul de energie in timpul utilizarii si in modul ,standby”.

- Instructiuni/exemple practice pentru reglarea fina a parametrilor
pentru a obtine un echilibru optim intre eficienta operationala si
consumul de energie”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru
echipamentul solicitat in cadrul lotului 5, in mod nelegal, dupa cum a
aratat in sectiunile anterioare.

Si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic
- respectiv cel prevazut la lit. ¢) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.
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Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

8.4. Punctul 4) Echipamente cu contor (Pth <)

,Posibilitatea realizarii de statistici pe baza consumului istoric de
energie electrica. [...]

Ofertantul trebuie sa precizeze conditile de contorizare a
consumului, precum si daca exista un cost suplimentar. Ofertantul
trebuie sa precizeze, de asemenea, restrictiile referitoare la parametrii
care pot fi masurati si la modul de masurare a acestora de catre personal
cu ajutorul contorului.

Ofertantii trebuie sa furnizeze o documentatie, cum ar fi un
exemplar al manualului de instructiuni, care sa descrie contorul si
functiile acestuia, precum si conditiile si restrictiile aferente”.

Preliminar, noteaza ca si acest factor de evaluare a fost stabilit si
ca cerinta minima obligatorie inclusa in caietul de sarcini pentru
echipamentul solicitat in cadrul lotului 4, in mod nelegal, dupa cum a
aratat in sectiunea aferenta contestarii specificatiilor tehnice impuse in
cazul acestuia.

Si acest factor de evaluare reprezinta copierea unui criteriu ecologic
- respectiv cel prevazut la lit. g) din Sectiunea I a Anexei nr. 7 - aprobat
prin Ordinul ANAP nr. 2395/2023.

Prin urmare, apreciaza ca factorul de evaluare in discutie este
nelegal, astfel ca solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestui factor de evaluare.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita Consiliului sa constate ca
autoritatea contractanta a incalcat principiul proportionalitatii, al
tratamentului egal si al nediscriminarii la elaborarea specificatiilor
tehnice aferente loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii. Ca urmare a constatarii
acestor incalcari ale legislatiei achizitiilor publice, solicita Consiliului sa
oblige autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire
aferente acestor loturi prin redefinirea specificatiilor tehnice prin
raportare la cerinte de performanta si/sau functionale obiective,
raportate la necesitatile sale reale, documentate.

Pentru toate argumentele expuse mai sus, solicita admiterea
prezentei contestatii, astfel cum aceasta a fost formulata.

In drept, isi intemeiazd prezenta pe prevederile art. 8, 19 si 26 din
Legea nr. 101/2016, art. 2 si 155 din Legea nr. 98/2016, precum si pe
toate textele legale invocate in cuprinsul prezentei.

In sustinerea prezentei contestatii intelege sa anexeze un set de
documente.

Prin adresa, inregistrata la CNSC sub nr. 22184/10.04.2024
autoritatea contractanta transmite punctul sau de vedere cu privire la
contestatie solicitand respingerea acesteia.
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1. Referitor la aprecierea contestatorului privind elaborarea unor
specificatii tehnice detaliate restrictive ale echipamentelor din cadrul
Loturilor 1. 4 si 5. autoritatea contractanta precizeaza ca in continutul
caietului de sarcini, inclusiv fisele tehnice, nu se face referire la nicio
origine, sursa, productie, procedeu special, marca de fabrica sau de
comert, brevet de inventie, licenta de fabricatie, pentru favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse, astfel
incdt nu sunt incalcate dispozitiile art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016. Mentioneaza faptul ca a avut in vedere ofertele care au stat la
baza fundamentarii bugetului proiectului pentru achizitia echipamentelor
conform necesitatii, dar si exigentelor beneficiarului. Drept urmare,
cerintele minime sunt specifice unui anumit nivel de performanta cu grad
inalt de automatizare. Pentru a intari cele de mai sus, arata ca in cadrul
caietului de sarcini este specificat faptul ca: ,Pentru toate produsele si
echipamentele care fac obiectul prezentei achizitii, pentru orice referire
la denumiri de produse si/sau servicii, marci de fabricatie, denumiri
comerciale, denumiri de fabricatie, standarde, tehnologii de executie etc.
si la orice alte referinte de natura tehnica a se intelege , sau echivalent”.
Acest lucru este valabil pentru toate echipamentele din toate loturile
prezentate in Fisele tehnice anexate caietului de sarcini”. Aceasta nu
este o precizare pur formala, ci una evidentiata in caietul de sarcini,
avand in vedere contextul achizitiei. Astfel, gradul de detaliere a
cerintelor nu are rolul de a restrictiona participarea, acesta fiind necesar
in scopul asigurarii circuitului functional prin integrarea echipamentelor
de inalta performanta cu cele mai recente tehnologii disponibile, asa cum
a fost descris si in cadrul proiectului. Pentru achizitionarea unor astfel de
sisteme, cat mai performante, care sa asigure, spre exemplu, tehnologii
ce pot fi interconectate, este necesara definirea unor cerinte destul de
precise astfel incat sa reiasa nivelul dorit de performanta, toate cerintele
fiind insotite de mentiunea ,sau echivalent”. Aceasta mentiune ofera
posibilitatea operatorilor economici de a solicita clarificari privind
acceptarea unor solutii echivalente. In acest sens, precizeaza ca vor fi
acceptate toate solutiile tehnice sau constructive echivalente /
superioare cu conditia respectarii interconectarii si inaltei automatizari,
ce vor fi insotite de justificarea aferenta pentru validarea conformitatii cu
exigentele si obiectivul investitiei.

In continuare autoritatea contractanta reda prevederile art. 155
alin. (1) si (6) din Legea nr. 98/2016.

In opinia sa, acceptarea tuturor solicitarilor care presupun
eliminarea integrala a specificatiilor, asa cum doreste contestatorul, ar
conduce la acceptarea unor solutii inferioare sau care nu sunt
echivalente exigentelor, precum analizorul indicat Smart MS 5020 (DL
Medical), furnizor din China, solutie inferioara in raport cu exigentele
spitalului de dezvoltare a laboratorului. Considera ca operatorii economici
sunt cei care trebuie sa se adapteze exigentelor autoritatilor, si nu
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invers, prin constrangerea autoritatilor contractante de a accepta
tehnologii inferioare in detrimentul tehnologiilor de ultima generatie.

2. Referitor la specificatiile tehnice aferente LOTULUI 1 -
ECHIPAMENATE LABORATOR MICROBIOLOGIE, precizeaza urmatoarele:

2.1 In <ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului +ANALIZOR AUTOMAT PENTRU IDENTIFICARE
M1CROBIANA PRIN SPECTROMETRIE DE MASA MALDI-TOF” (pozitia 1 -
pag. 6-22 in cadrul contestatiei).

2.1.1. In ceea ce priveste cerinta: ,Capacitate minima de incarcare
lame minim 500 de identificari in sustinerea capacitatii minime de
incarcare lame care ar permite 500 de identificari (capacitate care a fost
diminuata fata de cerintele initiale), indiferent de modul de conditionare
si de céate identificari pot fi efectuate cu o lama, autoritatea contractanta
sustine ca s-a avut in vedere o capacitate de testare ce ar ajuta major
spitalul intr-o situatie pandemica similara cu aceea care a condus la
dezvoltarea obiectivului proiectului de finantare in discutie.

In opinia sa contestatorul nu acorda atentie cerintei care face
referire la capacitatea de identificare si nu de lame. Contestatorul intra in
contradictie prezentand o solutie tehnica pe care o considera superioara
inducand astfel in eroare asupra intentiei spitalului. Subliniaza ca aceasta
cerinta a fost solicitata in vederea gestionarii eficiente a fluxului de lucru,
in contextul proiectului. Numarul de identificari ce vor trebui sa fie
efectuate de laboratorul din cadrul spitalului va fi dependent de diferitele
tipuri de teste de screening din diferite surse si nu raportat la numarul
de pacienti si probele biologice. Astfel, capacitatea de identificari va
include testele efectuate din probe de la pacienti, de pe suprafete, aer,
personal medical etc. si sa elibereze rezultatele identificarilor intr-un
timp cat mai scurt. Pot fi acceptate solutiile tehnice care dispun de alte
forme si tehnologii de incarcare dar cu mentiunea capacitatii de incarcare
pentru a acoperi o exigenta de testare intensiva in situatii pandemice
exceptionale.  Contestatorul a indicat ca referinta brosura
analizorului ..o, MS Prime din care reiese o capacitate
de la 1 la 768 de identificari, care depaseste capacitatea minima
solicitata si nu indica produsul respectiv. De asemenea, contestatorul
solicita eliminarea cerintei nu re formularea acesteia, in sensul acceptarii
si a solutiilor precum analizorul Smart MS 5020 (DL Medical), furnizor din
China, solutie inferioara in raport cu exigentele spitalului de dezvoltare a
laboratorului.

2.1.2. In ceea ce priveste cerintele: ,Sistemul sa prezinte un sistem
automat care sa permita prelucrarea si analiza lamelor, acesta sa le
preia automat din cuva de stocare fara sa necesite interventia
operatorului ,Sistemul sa prezinte posibilitatea de a procesa automat
toata capacitatea de fincurcare fara a fi nevoie de interventia
utilizatorului”:
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Autoritatea precizeaza ca cerinta asa cum este formulata indica
obligativitatea disponibilitatii unei tehnologii care sa asigure posibilitatea
reducerii timpului de interactiune cu echipamentul in favoarea cresterii
capacitatii de testare intr-o situatie pandemica cu mentinerea calitatii
diagnosticului si gestionarea eficienta a fluxului de lucru in laborator. Un
analizor care permite incarcarea si procesarea continua este necesar atat
pentru gestionarea eficienta a fluxului de lucru in laborator, cat si pentru
incarcarea continua a probelor urgente, fara a astepta descarcarea unei
lame dupa procesarea acesteia si introducerea a unei noi lame in aparat.
Un sistem care permite efectuarea unui numar mare de identificari fara a
astepta incarcarea de lame suplimentare dupa procesarea lamei curente
din sistem este necesar atat pentru gestionarea eficienta a fluxului de
lucru in laborator, cat si pentru probele urgente. Scopul investitiei este
de a dezvolta capacitatea de control al raspandirii infectiilor nosocomiale
in situatii de activitate normala, dar si in situatii pandemice cand
numarul de probe creste exponential fiind necesare testari de probe de
diferite feluri si surse. Contestatorul solicita eliminarea cerintei nu
reformularea acesteia, in sensul acceptarii altor solutii precum analizorul
Smart MS 5020 (DL Medical), furnizor din China, solutie inferioara in
raport cu exigentele spitalului de dezvoltare a laboratorului.

2.1.3. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistemul sa poata efectua
ajustarea fina”.

Precizeaza ca termenul de ajustare fina este un termen des
intalnit/folosit in cazul analizoarelor de tip MALDI-TOFF si reprezinta o
calibrare de inalta acuratete, pentru a preveni erorile in ceea ce priveste
rezultatele, fapt clarificat anterior. Subliniaza faptul ca exista mai multe
echipamente pe piata care ofera aceasta posibilitate (automated tuning).
unul dintre acestea fiind chiar exemplul dat de contestatoare si anume:
Brosura MALDI TOFF - producator BRL/KER nu 11 (anexata).

Mentioneaza ca aceste concepte pot fi clarificate in etapa pre-
depunere, iar contestatorul constrange autoritatea contractanta la
eliminarea acesteia, nu la reformularea cerintei, in scopul acceptarii unor
solutii inferioare in detrimentul unor solutii echivalente/superioare.

2.1.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Software-ni sistemului sa
contina o aplicatie middleware care sa asigure interfata cu utilizatorul
pentru evaluarea si aprobarea rezultatelor, sa poata transfera rezultatele
identificarilor catre sistemul informatic al laboratorului (LIS - protocolul
HL7) si catre un analizor compatibil pentru efectuarea antibiogramelor,
sa poata gestiona fluxul de lucru din laboratorul de microbiologic de la
primirea rezultatelor pana la transmiterea acestora (acesta nivel de
performanta este relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul
proiectului) ,, corelata cu cerinta: ,Sa dispuna de posibilitatea instalarii
unei aplicatii tip middleware (acest nivel de performanta este relevant
pentru realizarea obiectivului propus in cadrul proiectului); intr-un
laborator de microbiologic, aplicatiile de tip middleware au rolul de a
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facilita comunicarea si integrarea intre diferitele sisteme, instrumente si
dispozitive utilizate pentru analize microbiologice. Aceste aplicatii joaca
un rol crucial in gestionarea datelor, monitorizarea performantelor si
asigurarea eficientei operationale si evitarea eventualelor erori generate
de contaminarea probelor pe fluxul de lucru”: In cadrul cerintei a fost
detaliata importanta unei astfel de aplicatii de tip ,Middleware” in
vederea optimizarii fluxului de lucru intr-o situatie critica precum cea
pandemica, in vederea eliminarii riscurilor unui diagnostic eronat, astfel
fiind posibila verificarea pe flux si eliminarea riscului de contaminare a
probelor. Mentioneaza faptul ca nu a fost solicitata o solutie dedicata,
astfel de software-uri fiind disponibile atat pe piata nationala, cat si cea
internationald. Acestea pot fi configurate si programate pentru a deservi
orice echipament care dispune de protocol de comunicare LIS - HL7,
contestatorul precum si ceilalti ofertanti, impreuna cu dezvoltatorii
software-urilor putand pune la dispozitie o astfel de solutie. Exista mai
multi producatori care in cadrul solutiei MALDI TOFF prezinta o solutie
MIDDLE WARE (echivalentd) pe langa ......cccccoiiiiiiiinninnne.. , un
exemplu fiind Becton Dickinson(BD) conform brosura atasata.

Obiectivul proiectului include si gestionarea fluxului de lucru din
laboratorul de microbiologic, fapt sustinut si de gruparea echipamentelor
intr-un singur lot, avandu-se in vedere o abordare unitara si integrata,
urmarindu-se un grad inalt de tehnologizare. Conceptul middleware nu
face referire la nicio origine, sursa, productie, procedeu special, marca
de fabrica sau de comert, brevet de inventie, licenta de fabricatie, pentru
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse. Asa cum a fost deja detaliat in cerintele tehnice de mai sus.
aplicatiile de tip middleware au rolul de a facilita comunicarea si
integrarea intre diferitele sisteme, instrumente si dispozitive utilizate
pentru analize microbiologice. Aceste aplicatii joaca un rol crucial in
gestionarea datelor, monitorizarea performantelor si asigurarea eficientei
operationale si evitarea eventualelor erori generate de contaminarea
probelor pe fluxul de lucru. Aplicatiile de acest tip sunt utilizate intr-o
varietate de domenii, inclusiv in cloud computing, integrarea aplicatiilor
de afaceri, Internetul lucrurilor (loT), servicii web si multe altele, nefiind
o caracteristica unica specifica analizorului indicat.

In ceea ce priveste aprecierea contestatorului privind primirea si
transmiterea rezultatelor obtinute si realizate exclusiv de LIS,
mentioneaza ca diferenta principala dintre o aplicatie de top middlevvare
din cadrul laboratorului si LIS este ca middleware-ul se concentreaza pe
facilitarea comunicarii si integrarii intre diferitele componente ale
infrastructurii de laborator, in timp ce LIS-ul este un sistem dedicat de
gestionare a informatiilor specifice laboratorului medical. Cu toate
acestea, aceste doua tipuri de software pot colabora pentru a asigura o
functionare eficienta si coordonata a activitatilor din cadrul laboratorului.
LIS-ul poate utiliza datele furnizate de aplicatia de tip middlevvare
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pentru a monitoriza si gestiona rezultatele testelor inregistrate de
analizoarele de laborator.

Obiectivul proiectului, respectiv al investitiei, este de implementare
a unor tehnologii de varf si cu un nivel inalt de automatizare pentru a
suplini lipsa personalului specific, cat si pentru a elimina erorile generate
de lipsa de experienta in exploatarea unor astfel de solutii tehnologice.
De asemenea, prin nivelul de automatizare asistata de solutii de
digitalizare se urmareste cresterea capacitatii institutiei de a face fata
unor situatii pandemice critice neprevazute. Solutiile de interconectare
de tehnologii in cadrul unui laborator prin intermediul unei tehnologii
LIS/HIS, HL7 sunt existente pe piata nationald si internationala si nu
sunt dependente de producatorul echipamentului. Cerinta are ca scop
incurajarea ofertantilor de a pune la dispozitie solutii software care sa
interconecteze tehnologiile ofertate in prezentul lot in vederea optimizarii
fluxului de lucru si atingerea obiectivelor de digitalizare si automatizare a
procesului. Detalierea modului de acordare a punctajului face referire la
functionalitati le punctate. Astfel, daca aplicatia furnizata nu asigura
posibilitatea de interconectare sau capacitatea de a semnala posibile
contaminari ale hemoculturilor. nu se acorda punctaj suplimentar, iar
aplicatia ce permite interconectarea analizoarelor compatibile din
laboratorul de microbiologie: identificare, testarea sensibilitatii Ia
substante antimicrobiene, hemoculturi si poate semnala automat
posibilitatea de contaminare a hemoculturilor va primi puncte
suplimentare.

Contestatorul propune eliminarea acestor cerinte nu reformularea
lor in scopul acceptarii unor solutii echivalente/superioare.

2.1.5. In ceea ce priveste cerinta: ,Software-ul sistemului sa poata
fi accesat de catre utilizator de la distanta prin intermediul unui
computer conectat in mod direct la reteaua laboratorului sau la internet,
astfel incat sa existe posibilitatea interogarii bazei de date de rezultate in
situatiile de urgenta cand personalul coordonator nu se afla in institutie
(acest nivel de performantii este relevant pentru realizarea obiectivului
propus in cadrul proiectului')”. Coroborat cu cerinta anterioara, constata
rigiditatea si modul in care contestatorul priveste si trateaza cerinta care
mentioneaza in mod clar ca nu este vorba de o solutie dedicata, ci de o
tehnologie la indemana oricui de transmitere si stocare a datelor pe o
interfata ce poate fi interpelata din exterior. Aceastda cerinta este in
conformitate cu situatia precedenta nu numai a institutiei medicale
beneficiare in cadrul prezentei proceduri, ci si a tuturor institutiilor care
au trecut prin perioada pandemica anterioara. Lipsa personalului
specializat si suprasolicitarea personalului disponibil poate fi mai usor
depasita prin modul in care rezultatele pot fi vizualizate si interpretate de
catre specialisti disponibili sau a celor angrenati in sistem in mod
temporar.
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Contestatorul propune eliminarea acestor cerinte nu reformularea
lor in scopul acceptarii unor solutii echivalente/superioare.

2.1.6. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa dispuna de posibilitatea
instaldrii unei aplicatii tip middleware (acest nivel de performanta este
relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul proiectului); Intr-
un laborator de microbiologic, aplicatiile de tip middleware au rolul de a
facilita comunicarea si integrarea intre diferitele sisteme, instrumente si
dispozitive utilizate pentru analize microbiologice. Aceste aplicatii joaca
un rol crucial in gestionarea datelor, monitorizarea performantelor si
asigurarea eficientei operationale si evitarea eventualelor erori generate
de contaminarea probelor pe fluxul de lucru”.

Astfel cum a fost mentionat si in sustinerea aferenta punctului
2.1.4. interoperabilitatea echipamentelor prin intermediul solutiei
software poate asigura o verificare optima a diagnosticului cu evitarea
celor eronate prin identificarea precisa a unor contaminari.

De asemenea, mentioneaza ca exista multiple solutii de tip

middleware pentru microbiologie in piata pe
ANga i , un exemplu fiind: TDBactiLink:
https://www.microbwlogy-middleware.cont/ Brosura Becton

Dickinson(BD) (anexata).

Autoritatea contractanta sustine ca aceasta cerinta a fost justificata
avand in vedere ca obiectivul proiectului include si gestionarea fluxului
de lucru din laboratorul de microbiologie (se va consulta pct. 2.1.4.),
fapt sustinut si de gruparea echipamentelor intr-un singur lot, avandu-se
in vedere o abordare unitara si integrata, urmarindu-se un grad inalt de
tehnologizare. Conceptul middleware nu face referire la nicio origine,
sursa, productie, procedeu special, marca de fabrica sau de comert,
brevet de inventie, licenta de fabricatie, pentru favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse. Asa
cum a fost deja detaliat in cerintele tehnice de mai sus, aplicatiile de tip
middleware au rolul de a facilita comunicarea si integrarea intre diferitele
sisteme, instrumente si dispozitive utilizate pentru analize
microbiologice. Aceste aplicatii joaca un rol crucial in gestionarea datelor,
monitorizarea performantelor si asigurarea eficientei operationale si
evitarea eventualelor erori generate de contaminarea probelor pe fluxul
de lucru. i

2.1.7. In ceea ce priveste cerinta: ,Optional, rapoartele emise de
software-ul instrumentului privind izolatele sa furnizeze informatii privind
trasabilitatea pentru toate rezultatele revizuite dintr-o zi selectata, in
format PDF si sa poata fi descarcate si salvate (acesta nivel de
performanta este relevant pentru realizarea obiectivului propus in cadrul
proiectului);”:

Aratd ca rapoartele de acest tip privind trasabilitatea rezultatelor
pot fi generate prin analiza punctualda. Cerinta face referire la
posibilitatea de evaluare a eficientei in analizarea si revizuirea
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rezultatelor de izolare, evaluare, nefiind imperios necesar a fi realizata
de catre aplicatie In regim automat. Astfel, precizeaza ca cerinta are
caracter facultativ.

2.1.8. In ceea ce priveste cerinta: ,Specificatiile laserului: Clasa 4
sau echivalent avand durata impulsurilor: < 5ns la 1 kHz pentru a
asigura o rezolutie temporala buna, esentiala pentru a obtine spectre
mai precise.”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca vor ti admise si tehnologii de
detectie bazate pe un laser clasa 4 echivalent, sau superior din punct de
vedere tehnic;

Autoritatea contractanta precizeaza ca se vor dispune masuri de
remediere a cerintei in sensul reformularii acesteia: ,Specificatiile
laserului: Clasa 4 sau echivalent”.

2.1.9. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistemul sa prezinte cat mai
multe tulpini/specie pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini
similare”.

Autoritate precizeaza ca cerinta se va corela cu cerinta anterioara
in care este solicitata ,Baza de date sa fie IVD sa includa peste 10000 de
tulpini si peste 2000 de specii de microorganisme”, astfel cerinta in
cauza nu doar clarifica faptul ca sunt dorite solutii care dispun de mai
multe tulpini (pentru conformitate este suficient si minim 2 tulpini pentru
o specie dar nu vor fi acceptate solutii cu o tulpind/specie). De
asemenea, punctajul ofera posibilitatea cuantificarii in functie de numarul
de tulpini/specie. Arata ca contestatorul propune eliminarea acestei
cerinte nu reformularea in  scopul acceptarii  unor  solutii
echivalente/§uperioare.

2.2. In ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului ,ANALIZOR AUTOMAT PENTRU HEMOCULTURA PENTRU
DETECTAREA UNEI PROBE POZITIVE MAI RAPID” (pozitia 2 - pag. 22-42
in cadrul contestatiei).

2.2.1. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistemul sa includa
(configuratie minima): Un modul de combinare cu panou de comanda cu
ecran tactil, 2 sertare a cate minim 50 de flacoane fiecare, cu o
capacitate de minim 100 de flacoane de cultura si o unitate de siguranta
ZIP/USB - pentru efectuarea copiilor de siguranta: tastatura externa:
imprimanta externa: cititor de coduri de bare extern: UPS, port modem
pentru conectarea unui modem extern la aparat, care sa permita
diagnosticarea la distanta. Vor fi acceptate solutii echivalente superioare
care vor asigura functionalitatile minime necesare conform celor indicate
mai  sus”. Prin  specificatia clara de a accepta  solutii
echivalente/superioare functional se permite ofertarea si altor solutii cu o
capacitate totala minima de 100 de flacoane cu includerea tuturor
accesoriile solicitate.

Mentioneaza ca pe piata exista mai multi producatori care pot
oferta solutii pentru flacoane de hemocultura in mod modular sau care
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sa proceseze 100 de flacoane simultan: Exemple elocvente in acest sens:
BD BACTEC FX (brosura atasata) MINDRAY TDR (brosura atasata).

Precizeaza de asemenea faptul ca detaliile pe care contestatorul le
apreciaza ca fiind pur constructive fac referire la accesorii si
functionalitati relevante cu impact asupra fluxului de lucru si
accesibilitatii (UPS. port pentru conectare modem extern la aparat etc.).
Si de aceasta data arata ca contestatorul propune eliminarea acestei
cerinte nu reformularea in  scopul acceptarii  unor  solutii
echivalente/§uperioare.

2.2.2. In ceea ce priveste cerinta: ,Modulul de combinare sa poata
controla pana la minim 2 module de incubare suplimentare optionale a
cate minim 100 de flacoane fiecare capacitatea totala de procesare fiind
astfel de 300 de flacoane sau orice echivalent care aduce capacitatea
totala de procesare a aparatului la 300 de flacoane. Modulul de
combinare sa includa un termometru pentru reglarea sau calibrarea
temperaturii in toate modulele conectate”. Precizeaza, asa cum a
mentionat in multiple randuri, faptul ca cerinta are ca scop asigurarea
unei capacitati minime pentru flacoane, avand in vedere protocoalele
descrise pentru hemoculturi privind recoltarea si testarea, intervalul
dintre testari, rapiditatea diagnosticului microbiologic fiind foarte
importanta. Cresterea capacitatii de lucru poate fi solicitata ca de
exemplu in cazul pandemiei COVID-19. Astfel cum a exemplificat la
cerinta anterioara exista multipli producatori care prezinta echipamente
modulare ce pot indeplini capacitatea minima de flacoane solicitata.
Referitor la prezenta unui termometru. Autoritatea contractanta
precizeaza ca termometrul de referinta este necesar in vederea asigurarii
trasabilitatii, reglarii si calibrarii temperaturii de incubare, conditie
esentiala pentru acuratetea rezultatelor, in ceea ce priveste asigurarea
conditiilor optime de incubare pentru microorganisme.

Avand in vedere faptul ca, pentru flacoanele de hemocultura,
durata incubarii poate fi de padna la 5 sau 7 zile, in functie de tipul
flacoanelor sau chiar prelungit pana la 14-21 de zile in unele cazuri de
endocardite sau infectii cu bacterii cu dezvoltare foarte lenta,
temperatura de incubare este esentiala pentru multiplicarea
microorganismelor si, implicit, detectia acestora. Variatiile de
temperatura sau indicarea unei temperaturi incorecte pe durata incubarii
pot duce la erori in diagnostic in cazul pacientilor cu sepsis, unde
rapiditatea si acuratetea diagnosticului sunt esentiale. Sansele de
supravietuire ale pacientilor cu sepsis scad drastic, cu cat inceperea
tratamentului este intarziata. Termometrul de referinta nu este o
conditie restrictiva, ci este necesar pentru acuratetea rezultatelor,
rapiditatea acestora si preventia erorilor in diagnostic. Considera ca
niciun ofertant nu poate pretinde faptul ca dispune de cunostintele
experientei gestionarii unei situatii pandemice, astfel fiind necesar ca
ofertantii sa identifice solutii tehnice optime pentru a raspunde cerintelor
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formulate in regim echivalent sau superior. Cerinta este exprimata
detaliat cu mentiunea ca se accepta orice solutie echivalenta care
dispune de capacitatea totala de procesare a aparatului la 300 flacoane,
neimpunand solutia constructiva prezentata cu titlu de exemplu in scopul
prezentarii de catre ofertant a solutiei ofertate.

Contestatorul propune eliminarea acestei cerinte nu reformularea in
scopul accep:cérii unor solutii echivalente/superioare.

2.2.3. In ceea ce priveste cerinta: ,Ecranul tactil al panoului de
comanda sa permita utilizarea interfetei in mod intuitiv (fara text) in
vederea introducerii si a preluarii rapide a probelor si accesarea de catre
operator in mod facil a tuturor functiilor aparatului. Operatiunile de
selectie si alte tipuri de operatii sa poata fi efectuate prin simpla atingere
a panoului de comanda. Ecranul tactil sa evidentieze vizual detectarea
unui flacon pozitiv cat si eventualele stari de eroare ale echipamentului”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca aceste cerinte au fost
intocmite in vederea unei descrieri minime cuprinzatoare a sistemului,
pentru un mod de operare cat mai facil si atentionarea utilizatorului in
cazul in care este detectat un flacon pozitiv, fiind foarte important pentru
diagnostic. Alertarea in mod vizual pe ecran a unei probe pozitive se
poate face prin mai multe moduri: ferestre tip pop-up, schimbarea culorii
ferestrei, notificari de tipul ,flag”. Multitudinea de moduri in care se
poate efectua acest lucru permite participarea tuturor furnizorilor cu
solutii echivalente.

Adauga faptul ca cerinta descrisa este relevanta pentru
monitorizarea si gestionarea corespunzatoare a procesului si pentru a
asigura ca operatorii pot interveni prompt in cazul unei situatii
neasteptate. Interfata intuitiva, fara text, faciliteaza utilizarea
echipamentului fara a fi necesara familiarizarea cu limbajul specific sau
instructiunile complexe. Aceasta permite operatorilor sa interactioneze
rapid si eficient cu echipamentul fara a fi necesara o pregatire prealabila
extinsa. In scopul largirii accesului la procedura, autoritatea precizeaza
ca cerinta se va reformula astfel: ,,Analizorul sa prezinte sistem de alerta
sonor/vizual pentru probele care se pozitiveaza si in cazul aparitiei unei
erori.” A

2.2.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Instrumentul sa supravegheze
citirea senzorilor si sa contina cat mai multe tipuri de algoritmi multipli
specifici flaconului utilizat (minim presiune, temperatura, culoare,
densitate), de luare a deciziilor in vederea determinarii starii prelevatelor
- pozitive sau negative”.

Autoritatea precizeaza ca cerinta descrie modul in care cerinta va fi
indeplinita, respectiv necesitatea ca algoritmii sa analizeze minim
presiunea, temperatura, culoarea sau densitatea, sintagma cat mai
multe tipuri facand referire la acceptarea minim a celor specificate si cu
caracter facultativ a celor suplimentare.
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Aratd ca contestatorul propune eliminarea acestei cerinte nu
reformularea in scopul acceptarii unor solutii echivalente/superioare.

Cu toate acestea, avand in vedere cele de mai sus precizeaza ca
cerinta va fi reformulata, astfel: ,Echipamentul sa prezinte algoritmi
specifici fiecarui tip de flacon utilizat in analizor, pentru acuratetea
rezultatelor si  preventia erorilor in legatura cu detectia
microorganismelor. Algoritmii de detectie specifici fiecarui tip de flacon
sa asigure o foarte buna acuratete atat in ceea ce priveste timpul de
detectie, cat si precizia detectiei, prevenind astfel, rezultate fals pozitive
si mai ales fals negative”.

2.2.5. In ceea ce priveste cerinta: ,Aparatul sa fisi efectueze
controlul de calitate fara sa necesite interventia utilizatorului”.

Autoritatea precizeaza ca prin cerinta in cauza se doreste
posibilitatea efectuarii procedurii de calibrare de catre personalul de
laborator, nefiind necesar suport tehnic din partea furnizorului
analizorului si avand cat mai putin nevoie sa intervina manual in scopul
gestionarii eficiente a fluxului de lucru din laborator. Fiecare aparat de
diagnostic necesita verificari care sa asigure ca functioneaza in parametri
normali, de la revizie si mentenanta efectuata de personal autorizat pana
la calibrari si controale care se efectueaza cu o frecventa ridicata de
catre personalul de laborator.

Si in acest caz, contestatorul propune eliminarea acestei cerinte nu
reformularea in scopul acceptarii unor solutii echivalente/superioare.

2.2.6. In ceea ce priveste cerinta: , Analizorul sa necesite sabloane
standard pentru calibrarea celulelor”.

Ca urmare a mdsurilor de remediere, cerinta va fi eliminata.

2.2.7. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa nu existe limita minima a
volumului probei de sange pentru flacoanele utilizate pentru adulti si
copii, putandu-se utiliza si volume foarte mici de proba de sange.
Precizeaza ca cerinta este relevanta pentru situatiile cand cantitatea
colectata este redusa. Se vor considera conforme ofertele care prezinta
adaptabilitate pentru diferite categorii de pacienti: adulti si copii”.
Aceasta cerinta se refera la situatii in care conditiile de recoltare impun
recoltarea unui volum de sange foarte mic, laboratorul din cadrul
institutiei are obligatia ca intr-un timp scurt sa elibereze rezultatele
pacientilor aflati in astfel de situatii (de exemplu la pacientii din terapie
intensiva). De exemplu, in cazul bebelusilor nascuti prematur unde
volumul mediu de sange este 109ml/kg, unde recoltarea a cativa ml este
imposibila, astfel volumul de sange recoltat fiind foarte mic, de exemplu
0.1 - 0.2 mililitri de sange, in care flacoanele trebuie sa asigure
recuperarea microorganismelor si implicit diagnosticul in cazul pacientilor
cu bacteriemie/tungemie. Prin urmare echipamentul ofertat trebuie sa
prezinte optiuni pentru ambele tipuri de probe: adulti si copii, iar pentru
optiunea pediatrica avand limita inferioara, cat mai redusa reprezinta un
avantaj clinic.
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2.2.8. In ceea ce priveste cerinta: Analizorul sd aibd posibilitatea
ele a semnala un flacon ca fiind pozitiv dupa 2 (doud) ore sau mai
devreme de la introducerea flaconului in aparat. Precizam ca cerinta se
refera la situatii in care conditiile de recoltare impun recoltarea unui
volum de sange foarte mic si laboratorul din cadrul institutiei are
obligatia ca intr-un timp scurt (in speta timpul solicitat este de 2 ore in
concordanta cu nivelul de performanta descris in cadrul proiectului) sa
elibereze rezultatele pacientilor aflati in astfel de situatii, in cazul in care
timpul de semnalare este mai mic de doua ore solutia tehnica este
considerata superioara”.

In opinia sa cerinta de a avea un timp cat mai scurt de detectie cu
o cantitate cat mai mica de proba reprezinta necesitatea de a putea
furniza rezultate prin usurarea impactului a procesului de recoltare
asupra pacientului si de a imbunatati fluxul de lucru. Este specificat in
mod clar ca se accepta si solutii mai rapide de 2 ore. Unitatea sanitara,
prin caracterul pluridisciplinar, trateaza cazuri din majoritatea ariilor
clinice astfel ca necesita flexibilitatea oferita de o cantitate redusa de
proba si un timp redus pana la rezultat.

2.2.9. In ceea ce priveste cerinta: ,Capacitate minimd in
configuratia de livrare: 100 de celule sau module echivalente péana la
atingerea capacitatii de 100 de celule”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta va fi reformulata,
conform masurilor de remediere, astfel: ,Echipamentul furnizat sa aiba
minim capacitatea de 100 de celule”.

2.3. In ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentglui ~SISTEM AUTOMAT DE IDENTIFICARE SI TESTARE A
SENSIBILITATII LA ANTIBIOTICE SI ANTIFUNGICE” (pozitia 3 - pag. 42-
64 in cadrul contestatiei).

2.3.1. In ceea ce priveste cerinta: ,Analizorul sa permita testarea
identificarii microbiene si a sensibilitatii la antibiotice. Astfel, in cazul in
care utilizatorul a efectuat identificarea pe alte metode (identificare prin
Maldi-Tof sau prin teste manuale) echipamentul sa 1i permita
introducerea manuala a identificarii microbiene pentru a putea obtine o
antibiograma. Detaliere: Precizam ca pentru patogenii comuni des
intalniti se practica identificarea manuala, insa antibiograma se
efectueaza aproape intotdeauna in regim automat. Astfel, daca la fiecare
proba ar fi necesara identificarea si antibiograma in aceeasi testare, atat
durata pana la rezultat, cat si costurile ar fi mai mari”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca prin intermediul punctajului
detaliat in cadrul Anexei cu factorii de evaluare, reiese conformitatea
unei solutii care ofera identificarea si antibiograma simultan, deci nu
poate fi invocata limitarea participarii sau considerarea unei solutii
precum cea mentiongté ca fiind neconforma.

2.3.2. - 2.3.3. In ceea ce priveste cerintele: ,Sigilarea cardurilor de
identificare si de antibiograma sa se realizeze automat pentru un risc
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scazut de contaminare” si ,Cardurile de testare sa contina toti reactivii
necesari pentru hands ou linie” cat mai mic si risc scazut de
contaminare”.

Autoritatea precizeaza ca cerintele vor fi reformulate, conform
masurilor de remediere, astfel: ,Umplerea cu suspensie bacteriana si
inchiderea cardurilor sa se faca automat, fara nici o alta interventie
umana pentru a elimina riscul contaminarii”, fiind eliminata astfel
necesitatea departajarii pe baza de punctaj.

2.3.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Softul trebuie sa permita
accesarea de baze de date extinse, cat si recomandari asupra
eventualelor erori care se pot intampla pe parcursul procesarii probei”.

Autoritatea precizeaza ca cerinta va fi eliminata, conform masurilor
de remediere.

2.3.5. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistemul sa permita in cazul
unei cresteri a volumului de probe, extinderea capacitatii de lucru prin
adaugarea de module sau echivalent. Precizam ca se doreste un
echipament a carui capabilitate poate fi extinsa in cazul unor situatii de
criza pandemica, in care numarul solicitarilor depaseste capacitatea de
incarcare a analizorului automat solicitat in caietul de sarcini. Vor fi
acceptate toate solutiile tehnice ce creeaza posibilitatea extinderii
ulterioare a capacitatii de lucru”.

Autoritatea contractanta precizeaza faptul ca cerinta este relevanta
intrucat in timpul pandemiei cu COVID spitalul a intampinat o multitudine
de infectii bacteriene asociate infectiei virale si doreste sa fie pregatit
pentru aceasta situatie in cazuri similare. Prin formularea ,vor fi
acceptate toate solutiile tehnice care creeaza posibilitatea extinderii
ulterioare a capacitatii de lucru” este permis accesul tuturor
echipamentelor. Exemple de sisteme care pot indeplini aceasta cerinta,
altele decat cel la care se face referire:

- Brosura BD PHOENIX M50 pag 10

- Brosura Microscan Walk Away pag 2.

2.3.6.- 2.2.7. In ceea ce priveste cerintele: ,Diagnoza esecurilor -
prin existenta programului de autodiagnosticare care sa faciliteze
teleservice. Precizam ca aceasta cerinta face referire la asigurarea unui
flux de lucru eficient in laborator si pentru prevenirea erorilor prin
existenta unei functii/tehnologii de autodiagnosticare a echipamentului”
si ,Teleservice la distanta: sa poata fi suportat de echipament prin
modem intern. 56K”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerintele vor fi reformulate,
conform masurilor de remediere, astfel: ,Echipamentul sa prezinte un
sistem care sa permita autodiagnosticarea si interventia de la distanta
pentru remedierea erorilor unde este posibil. Autodiagnosticarea si
functia de interventie de la distanta faciliteaza scurtarea timpului de
avarie a aparatului. Aceste functii vor fi disponibile prin posibilitatea
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conectarii sistemului la internet. Se accepta orice echivalenta de
interventie si diagnosticare de la distanta”.

2.3.8. In ceea ce priveste cerinta: ,Optional, echipamentul sa
prezinte un densitometru sau echivalent care sa permita masurarea
densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland, pentru a facilita
comparabilitatea rezultatelor, fiind esentiala pentru reproductibilitatea si
interpretarea corecta a rezultatelor testelor. Utilizarea unui densitometru
pentru masurarea densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland
este esential pentru asigurarea standardizarii, reproductibilitatii si
fiabilitatii in testele de identificare si sensibilitate la antibiotice si
antifungice”.

In acest sens, autoritatea clarifica ca oferta va fi conforma in cazul
in care echipamentul nu este insotit de un densitometru.

2.3.9. In ceea ce priveste cerinta: ,Echipamentul sa fie insotit la
livrare de: solutie salina sterila cu concentratia de 0.45% NaCl, pipeta cu
volum reglabil pentru solutie. Vor fi acceptate echipamente insotite de
solutii echivalente/superioare celor indicate. Se va descrie solutia
ofertata insotita de documentele edificatoare pentru validarea
conformitatii”.

Autoritatea precizeaza faptul ca nu a fost mentionata impachetarea
solutiei saline necesare intocmai pentru a nu favoriza niciun operator
economic, inclusiv mentiunea de a se accepta orice solutie echivalenta.
Este in sarcina ofertantului sa ofere solutia pe care o detine, aceasta
fiind o substanta chimica necesara, la indemana si accesibila oricarui
ofertant. i

2.3.10. In ceea ce priveste cerinta: ,Cardurile/panelurile pentru
antibiograma bacililor Gram negativi sa contind testul de confirmare
ESDL, alcatuit din urmatoarele combinatii sau echivalent de antibiotice:
Cefepim, Cefepim - Acid clavulanic Cefotaxim, Cefotaxim - Acid
clavulanic, Ceftazidim, Ceftazidim - Acid clavulanic”.

Autoritatea precizeaza ca cerinta va fi reformulatda, conform
masurilor de remediere, astfel: ,Cardurile/panelurile de antibiograme
pentru antibiograma bacililor Gram negativi sa continda testul de
confirmare ESBL".

2.4. In ceea <ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului ,ECHIPAMENT AUTOMAT RAPID PENTRU ANTIBIOGRAME
HEMOCULTURI” (pozitia 4 - pag. 64-76 in cadrul contestatiei).

2.4.1. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistemul trebuie sa dispuna de
o tehnologie ce identifica modificarea cantitativa a culorii compusilor
organici volatili (un produs secundar metabolic al cresterii microbiene).

Vor fi acceptate si alte solutii tehnice avansate echivalente
superioare celei solicitate care vor optimiza procesul de detectare a
cresterii microbiene”.

Autoritatea precizeaza ca in ceea ce priveste cuantificarea rapida a
cresterii microbiene este necesara masurarea modificarilor colorimetrice
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ale probelor. Prin prezenta cerinta nu ingradeste accesul operatorilor, ci
expune exigentele si necesitatile tehnice. Prin punctajul stabilit, se
clarifica faptul ca sunt permise si alte metode de cuantificare
echivalente.

2.4.2. In ceea ce priveste cerinta: ,Echipamentul sa faciliteze
evaluarea cresterii in prezenta si absenta agentilor antimicrobieni,
permitand determinarea profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin
metoda optica sau sa foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice
sensibile ale unei matrice de senzori cu gradul ridicat de sensibilitate
care sa permita matricei sa raspunda rapid la compusii organici volatili
microbieni si care sa detecteze substantele volatile emise de
microorganisme in timpul cresterii”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta va fi reformulata,
conform masurilor de remediere, astfel: ,Echipamentul sa faciliteze
evaluarea cresterii in prezenta si absenta agentilor antimicrobieni,
permitand determinarea profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin
metoda optica sau sa foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice
sensibile ale unei matrice de senzori”.

2.4.3. In ceea ce priveste cerinta: ,Sistem automat de
antibiograma rapida din flacoane de hemoculturi pozitive” si ,,Capacitate
minima: 2 paneluri de antibiograma simultan, care sunt incubate si citite
(evaluate) in mod automat de catre sistem”.

Autoritatea precizeaza ca cerintele vor fi reformulate, conform
masurilor de remediere, astfel: ,- Sistem automat de antibiograma
rapida din flacoane de hemoculturi pozitive” si ,Capacitate minima: 2
probe simultan”.

2.4.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa asigure sigilarea termica a
unui panel in decurs de maxim 2 minute, printr-un sigilator automat, in
concordanta cu obiectivele preconizate de prevenire a contaminarii si
eficienta generala a procesului”.

Asa cum a fost deja mentionat, cerinta are ca scop limitarea
riscurilor asociate contaminarii probelor si face referire la o solutie
integrata, ci la disponibilitatea unui dispozitiv sau tehnologie care sa
asigure aceasta necesitate, tocmai pentru a se evita o restrictionare.
Utilitatea si importanta cerintei este stabilita de beneficiar si are in
vedere utilizarea dotarii in perioadele cu risc mare de contaminare, cum
este cazul situatiilor pandemice.

2.4.5. In ceea ce priveste cerinta: ,Panelul de antibiograma rapida
sa contina urmatoarele combinatii de agenti antimicrobieni sau
echivalent pentru microorganisme: [...]":

Autoritatea subliniaza acceptarea solutiilor echivalente in ceea ce
priveste combinatiile de antibiotice, iar contestatorul mentioneaza in
mod clar ca exista si alte antibiotice si combinatii de antibiotice cu efecte
similare. Prin urmare, astfel de solutii pot fi incadrate ca echivalente.
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2.6. In ceea ce priveste specificatile tehnice aferente
echipamentului ,ECHIPAMENT DE INCUBARE MEDII DE CULTURA DE
CAPACITATE MARE" (pozitia 6 - pag. 76-81 in cadrul contestatiei):

2.6.1. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa dispuna de alarme vizuale si
sonore pentru supratemperatura si pentru concentratia de Dioxid de
Carbon”.

Cerinta expusa are ca scop asigurarea securitatii in utilizare atat
pentru compusi, cat si pentru echipament si utilizator si reprezinta o
caracteristica disponibila in cadrul multor solutii tehnice.

Indicam cu titlu de exemplu:

https://bmskgroup.com/co2-incubators-water-jacket

https://photos.labwrench.com/equipnientManuals/18901-6512.pdf
https://labec.com.au/assets/uploads/2017/05/LABEC_Incubator Tr
i_Gas 14.pdf
https:/Avvv\v.biobase.cc/Tri-Gas-C02-Incubator-BJPX-C160T
pd40092552.html

2.6.2. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa dispuna de rezervor de apa
pentru asigurarea umiditatii din interior”.

Cerinta expusa are ca scop asigurarea unei functionari optime a
tehnologiei cu aport automat de umiditate astfel asigurandu-se conditiile
optime si reprezinta o caracteristica disponibila in cadrul multor solutii
tehnice.

Indicam cu titlu de exemplu:

https://bmskgroup.com/co2-incubators-water-jacket

https://labec.com.au/assets/uploads/2017/05/LABEC_Incubator_Tr
i_Gas_14.pdf

https://www.biobase.ee/Tri-Gas-C02-Ineubator-B.JPX-C160T-
pd40092552.html.

2.6.3. In ceea ce priveste cerinta: ,Intervalul de temperatura sa fie
reglabil in intervalul minim 30 - 60 °C (orice interval mai mare va fi
considerat superior)”. Autoritatea precizeaza ca urmare a masurilor de
remediere, cerinta se reformuleaza astfel: ,Sa poata asigura posibilitatea
reglarii temperaturii in intervalul minim 35 - 39°C".

2.6.4. In ceea ce priveste cerinta: ,Sa dispuna de: Protectie
supratemperatura. Regulator presiune”. Ca urmare a masurilor de
remediere, cerinta se reformuleaza astfel: ,Sa dispuna de protectie la
supra;emperaturé”. A se vedea cerinta 2.6.1.

In sustinerea celor de mai sus, autoritatea contractanta anexeaza
ca speta similara comunicarea de la Curtea de Apel Ploiesti, privind
achizitia initiata prin anunt de participare: CN1057942 - Achizitia de
echipamente si materiale - 5 Loturi in cadrul proiectului ,Reducerea
riscului de infectii nosocomiale la nivelul Spitalului Judetean de Urgenta
Buzau”, potrivit careia se respinge contestatia depusa de ......... SRL 1n
acelasi context al proiectului (PNRR - Reducerea riscului infectiilor
nosocomiale) cu nivel de performanta similar.
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3. Referitor la specificatiile tehnice aferente LOTULUI 4 - STATIE
TRATARE DESEURI, precizeaza urmatoarele:

Schita si detaliile furnizate pentru dotarea acestor spatii au rolul de
a evidentia delimitarea acestor zone in functie de utilizare astfel incat sa
fie asigurat un flux unidirectional corespunzator cu suprafete optime. In
acest sens, este in responsabilitatea furnizorului de a propune o solutie
ce respectd cerintele legale pentru autorizare.

In privinta cerintelor aferente Statiei de tratare pentru deseuri
medicale, precizeaza ca a detaliat aspectele de raportare a acestora la
Ordinul nr. 1279/2012 si tinand cont de situatia actuala a institutiei
beneficiare, a infrastructurii existente si avand la baza contestatia
anterioara.

In opinia sa contestatiile formulate de acesta in mod general au ca
scop inducerea in eroare prin oferirea de interpretari proprii ale Ordinului
mai sus mentionat in vederea diminuarii caracteristicilor solicitate in
scopul acceptarii solutiilor pe care le comercializeaza. Pentru a se evita o
astfel de situatie si pentru a departaja tehnologiile de ultima generatie ce
inglobeaza aspecte de digitalizare a proceselor, viata de exploatare
indelungata si automatizarea proceselor, a justificat fiecare cerinta cu
trimitere la Ordinul specific cu mentionarea paragrafelor si detalieri/
justificari suplimentare in cazul cerintelor esentiale care pot aduce
beneficii reale institutiei utilizatoare iar acestea au fost punctate
corespunzator, astfel permitdnd accesul tuturor operatorilor care pot
asigura cumulativ solutii conforme si echivalente. Schita structurii de flux
este elaborata in raport cu cerintele specifice ale Ordinului nr. 1279/2012
cu indicarea precisa a paragrafelor a caror continut a fost asumat si avut
in vedere, fiind necesar totodata sa fie asumat si de catre ofertanti in
vederea respectarii acestora. Reconfirma faptul ca cerintele corespund cu
nevoile asigurarii unei exploatari cat mai sigure a tehnologiei de tratare
si distrugere a deseurilor medicale de catre personalul institutiei. De
asemenea, prin invocarea unor tehnologii integrate se doreste
optimizarea consumului de curent, apa si alte resurse in vederea limitarii
impactului ecologic si pentru a reduce pe cat de mult posibil impactul de
consum asupra retelei electrice disponibile, cat si siguranta in exploatare
pentru personalul specific.

Recomanda reanalizarea de catre ofertant a cerintelor, intrucat
contestatorul a formulat contestatia fara o analiza corespunzatoare a
acestora, a corelarilor cu Ordinul nr. 1279/2012 puse la dispozitie, a
justificarilor tehnologiilor solicitate si a punctajelor acordate care permit
accesul tuturor ofertantilor.

Cu toate acestea, pentru clarificare, precizeaza ca se accepta
remedierea cu mentinerea intervalului dimensional 40 - 60 m2 total si a
structurii si ordinii spatiilor cu posibilitatea inversarii in oglinda
(respectarea fluxului de intrare - iesire). Dimensiunea maximala este
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spatiul maxim disponibil in locatiile posibile pentru amplasare, iar cea
minima poate asigura respectarea fluxului solicitat.

Referitor la specificatile tehnice aferente LOTULUI 5 -
ECHIPAMENTE PROCESARE DESEURI, precizeaza urmatoarele:

In privinta cerintelor aferente echipamentului pentru tocarea,
compactarea si inactivarea deseurilor medicale, precizeaza ca a detaliat
aspectele de raportare a acestora la Ordinul nr. 1279/2012 si tinand cont
de contestatia anterioara, cat si de istoricul acestuia in ceea ce priveste
contestatiile in acest sens pentru echipamentele de profil.

Sustine ca contestatiile formulate de acesta in mod general au ca
scop inducerea in eroare prin oferirea de interpretari proprii ale Ordinului
in vederea diminuarii performantelor echipamentelor solicitate in scopul
acceptarii tehnologiei pe care o comercializeaza. Pentru a se evita o
astfel de situatie si pentru a departaja tehnologiile de ultima generatie
care inglobeaza aspecte de digitalizare a proceselor si rapoartelor
(digitalizarea eliminand riscul pierderii informatiilor sau a modificarii
acestora), viata de exploatare indelungata si automatizarea proceselor, a
fost justificata in cadrul fisei tehnice fiecare cerinta cu trimitere la
Ordinul specific cu indicarea paragrafelor, insotite de detalieri/justificari
suplimentare in cazul cerintelor esentiale care pot aduce beneficii reale
institutiei utilizatoare, iar acestea au fost punctate corespunzator astfel
permitand accesul tuturor tehnologiilor existente.

In privinta producatorului invocat se poate lesne observa ca pe
site-ul oficial al acestuia (www. microdefender.it) nu este mentionata
firma stipulata de contestator, calitatea de reprezentant fiind detinuta de
alta firma, si nu se poate pronunta asupra afirmatiei acestuia.

In privinta utilizarii in procesul de distrugere a deseurilor a
peroxidului de hidrogen inca o data semnaleaza inducerea in eroare,
intrucat in fisa tehnica nu este indicata o astfel de cerinta.

Pentru majoritatea cerintelor, contestatorul emite ipoteze
nefondate si invoca lipsa explicatiilor suficiente, aspecte nesustinute de
situatia de fapt.

Recomanda reanalizarea de catre ofertant a cerintelor, intrucéat
contestatorul a formulat contestatia fara o analiza corespunzatoare a
acestora, a corelarilor cu Ordinul nr. 1279/2012 puse la dispozitie, a
justificarilor tehnologiilor solicitate si a punctajelor acordate diferitelor
tipuri de tehnologii, care permit accesul tuturor ofertantilor.

De asemenea, mentioneaza faptul ca din cauza costurilor unor
astfel de tehnologii si a exploatarii acesteia coroborat cu situatia actuala
a institutiei beneficiare privind personalul, infrastructura existenta,
cerintele reflecta cu precizie acele exigente tehnice care ar face posibila
implementarea unei solutii tehnice optime si durabile in timp.

5. Referitor la CRITERIILE ECOLOGICE - LOTURILE 1, 4 si 5:

In ceea ce priveste aprecierea contestatorului ca echipamentele nu
se regasesc in lista cu produsele incluse, enumerate in cadrul Anexei nr.
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7 la Ordinul ANAP nr. 2395/2023, mentioneaza faptul ca lista mentionata
nu este completa, aceasta fiind precedata de urmatoarea descriere:

»Achizitia de echipamente electrice si electronice utilizate in
sectorul asistentei medicale Grupa de produse cuprinde echipamentele
de tensiune inaltd, cat si echipamentele de tensiune joasa.

Acestea acopera ciclul complet de asistenta medicala, prevazut la
articolul 2 pct. 1din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001 83 CE. a Regulamentului (CE)
nr. 178 2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/ 385 CEE si 93/42 CEE ale Consiliului.

,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masing,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

e diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli:

e diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora:

e investigare. inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice
sau a unui proces ori stari fiziologice sau patologice:

e furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange
si tesuturi si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale
urmatoarele produse:

e dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei:

e produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor medicale”.

Conform standardului EN IEC 60601-1 ed. 3.2en:2020,
echipamentele electrice medicale sunt definite ca fiind:

- echipamente electrice medicale prevazute cu un singur racord la o
retea de alimentare data (echipamente fixe) si destinate diagnosticarii,
tratarii sau monitorizarii pacientului aflat sub supraveghere medicalg,
care sunt in contact fizic sau electric cu pacientul si sau transfera energie
pacientului sau de la pacient si sau detecteaza un astfel de transfer de
energie catre pacient sau de la acesta. Echipamentele includ accesoriile
definite de producator, care sunt necesare pentru utilizarea normala a
acestora.

- echipamente electrice medicale mobile, care sunt echipamente
transportabile, concepute pentru a fi deplasate dintr-o locatie in alta
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intre perioadele de utilizare, cu ajutorul rotilor proprii sau al unor
mijloace echivalente”.

Avand in vedere cele de mai sus, autoritatea sustine ca
echipamentele din cadrul LOTULUI 1 - ECHIPAMENTE LABORATOR
MICROBIOLOGIE se incadreaza la DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU
DIAGNOSTIC IN VITRO, iar echipamentele din cadrul loturilor 4 si 5,
datorita tehnologiei/configuratiei (includ tehnologii de sterilizare,
nebulizare etc.) au fost incadrate ca dispozitive medicale, fiind punctate
criterii ecologice pentru departajarea solutiilor tehnice cele mai eficiente
din punct de vedere energetic.

Cu toate acestea, mentioneaza ca includerea criteriilor ecologice,
precum ,Performanta energetica a echipamentului”, ,Instructaj pentru
optimizarea eficientei energetice” si/sau ,Echipamente cu contor”, ca
factori de departajare a echipamentelor electrice si electronice utilizate in
cadrul unitatii sanitare care sunt mai eficiente din punct de vedere
energetic este complet justificata in contextul proiectului, fiind necesara
includerea unor masuri de imbunatatire a calitatii mediului inconjurator
si de crestere a eficientei energetice, in special a unor echipamente
precum cele care fac obiectul loturilor contestate, autoritatea
contractanta avand posibilitatea (nu obligativitatea ca in cazul EEE
pentru asistenta medicald) sa le utilizeze ca factori de departajare a
ofertelor.

— 1in ceea ce priveste cerinta: ,Performanta energetica a
echipamentului. Precizati consumul de energie zilnic E (kWh/zi) - unitate
de timp T = 24h. Ofertantii trebuie sa furnizeze un raport de testare
conform standardului EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, si 6.4) sau unui
standard echivalent. Raportul de testare trebuie sa includa date privind
performanta energetica a echipamentului. Datele trebuie masurate in
modurile de functionare, precum si in conditiile de testare indicate in
anexe si scenariile de utilizare, specificate anterior. Testele trebuie
efectuate in laboratoare, in conformitate cu cerintele generale ale
standardelor EN ISO 17025, U.S. 21 CFR partea S20, ISO 134X5 sau ale
unui standard echivalent, in conditiile de testare mentionate anterior”.

Autoritatea contractanta clarifica faptul ca aceasta cerinta este
detaliata in Anexa cu factorii de evaluare unde este specificat faptul ca
~Pentru ofertele care nu vor furniza documentele justificative se va
acorda punctaj 0!”. Din cele mentionate reiese ca aceasta cerinta nu are
caracter eliminatoriu fiind punctate suplimentar echipamentele cu cel mai
mic consum de energie zilnic, sustinut cu documente justificative.

— 1n ceea ce priveste cerinta: ,Ofertantul trebuie sa asigure un
instructaj incluzadnd elemente de ajustare si reglaj fin al parametrilor de
consum de energie electrica al echipamentelor din cadrul lotului (in
modul ,activ”), in vederea optimizarii consumului de energie electrica
(conform celor detaliate in Anexa cu factorii de evaluare)”.
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Autoritatea clarifica faptul ca aceasta cerinta este detaliata in
Anexa cu factorii de evaluare unde este specificat faptul ca ,Pentru
ofertele care nu vor furniza informatiile justificative se va acorda punctaj
0”. Din cele mentionate reiese ca aceasta cerinta nu are caracter
eliminatoriu fiind punctate suplimentar echipamentele care asigura
instructajul pentru optimizarea eficientei energetice conform celor
detaliate.

— 1n ceea ce priveste cerinta: ,Posibilitatea realizarii de statistici pe
baza consumului istoric de energie electrica (conform celor detaliate in
anexa cu criteriile de evaluare)”. Clarifica faptul ca aceasta cerinta este
detaliata in Anexa cu factorii de evaluare unde este specificat faptul ca
.Pentru ofertele care nu vor furniza documentele justificative se va
acorda punctaj 0”. Din cele mentionate reiese ca aceasta cerinta nu are
caracter eliminatoriu fiind punctate suplimentar echipamentele care ofera
posibilitatea realizarii de statistici pe baza consumului istoric de energie
electrica.

Fata de aceste aspecte, solicita respingerea contestatiei depuse
de ......... SRL impotriva documentatiei de atribuire.

In probatoriu autoritatea contractanta anexeaza urmatoarele:

1. Masuri de remediere - LOT 1. LOT 4 si LOT5,

2. Brosuri concludente: Brosura Maldi Toff Bruker, Brosura BD
Epicentre Product Info, Brosura Phoenix M50, Brosura Microscan
WalkAway, Brosura BD BACTEC™ FX, Brosura TDR-X series-Mindray,

3. Comunicare Curtea de Apel Ploiesti NOSOCOMIALE (speta
similara - contestator ......... SRL, acelasi context al proiectului -
Reducerea riscului de infectii nosocomiale prin PNRR nivel similar de
performanta).

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 25343/23.04.2024
contestatorul transmite punct de vedere fata de masurile de remediere
adoptate de autoritatea contractanta.

Prin prezentul punct de vedere fata de masurile de remediere,
contestatorul precizeaza ca urmeaza sa detalieze doar acele masuri de
remediere pe care le apreciaza a fi insuficiente si fata de care, in
consecinta, isi mentine integral toate criticile formulate prin contestatie,
dupa cum va detalia in continuare, punctual.

I. In ceea ce priveste masurile de remediere aferente lotului 1.

Pozitia 1 ,analizor pentru identificare microbiana prin spectrometrie
de Masa maldi-tof”.

(i) Cerinta 3.1.9. ,Sistemul sa prezinte cat mai multe tulpini/specie
pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini similare”.

Masura de remediere insuficienta.

,Sistemul sa prezinte cat mai multe tulpini/specie pentru o mai
buna identificare a speciilor cu tulpini similare (la peste 10 tulpini/specie
se acorda punctaj suplimentar).”
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Contestatorul arata ca aceasta completare a cerintei nu reprezinta
o masura de remediere - autoritatea contractanta mentine integral
cerinta si doar adauga in final o trimitere la factorul de evaluare stabilit
conex acestei cerinte.

Prin aceasta conduitda, considera ca autoritatea contractanta
mentine favorizarea analizorului .........cc.cooiiiiiiiinins , In lipsa oricarei
justificari de natura obiectiva.

Mai mult, arata ca autoritatea nu a formulat nicio aparare fata de
sustinerile sale concrete din contestatie prin care a aratat ca ceea ce
denota performanta analizorului si asigura rezultate cu acuratete si
precizie crescute este numarul total de specii pe care echipamentul il
poate identifica, iar nu numarul de tulpini per specie.

Pentru cele de mai sus, solicita respingerea apararilor formulate de
autoritatea contractanta ca neintemeiate si admiterea contestatiei, astfel
cum aceasta a fost formulata.

Pozitia 2 - ,analizor automat pentru hemocultura pentru detectarea
unei probe pozitive mai rapid”.

(i) In ceea ce priveste cerinta 3.2.4. ,Instrumentul sa
supravegheze citirea senzorilor si sa contind cat mai multe tipuri de
algoritmi  multipli  specifici flaconului utilizat (minim presiune,
temperatura, culoare, densitate), de luare a deciziilor in vederea
determinarii starii prelevatelor - pozitive sau negative”.

Masura de remediere insuficienta.

,Echipamentul sa prezinte algoritmi specifici fiecarui tip de flacon
utilizat in analizor, pentru acuratetea rezultatelor si preventia erorilor in
legatura cu detectia microorganismelor. Algoritmii de detectie specifici
fiecarui tip de flacon sa asigure o foarte buna acuratete atat in ceea ce
priveste timpul de detectie, cat si precizia detectiei, prevenind astfel,
rezultate fals pozitive si mai ale fals negative”.

Contestatorul apreciaza aceasta masura ca fiind insuficienta pentru
urmatoarele motive:

Reitereaza ca fiecare producator adopta propria solutie conceptuala
sau constructiva privind modul de analiza al echipamentelor pe care le
produce, astfel incat acestea sa asigure performantele maxime
declarate. Exista pe piata inclusiv producatori care folosesc inteligenta
artificiala pentru detectarea pozitivarii probelor - spre exemplu DL
Medical.

De asemenea, noteaza ca, avand in vedere faptul ca metoda
standard, cea mai utilizata pentru analiza, este colorimetria, algoritmii
specifici si numarul acestora difera de la un producator la altul, fiind
personalizati in functie de solutia tehnica adoptata.

In acest context, atrage atentia ca scopul achizitionarii
echipamentului si necesitatea obiectiva a autoritdtii contractante este
detectia cresterii microbiene a probelor de hemoculturi. In acest context
se intreaba care este parametrul de performanta sau cerinta de
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functionalitate la care ar raspunde impunerea unor algoritmi pentru
realizarea functiei solicitate?

Mai mult, sustine ca, chiar daca autoritatea contractanta a
reformulat cerinta, aceasta modificare a cerintei nu este de natura sa
indeparteze caracterul restrictiv al cerintei din moment ce aceasta
mentine solicitarea privind existenta unor ,algoritmi specifici fiecarui tip
de flacon utilizat” si elimina in continuare solutii chiar superioare din
punct de vedere al modalitatii de asigurare a detectarii pozitivarii probei
- cum ar fi solutiile care folosesc inteligenta artificiala in acest sens.

Solicita totodata Consiliului sa constate ca, prin punctul sau de
vedere, autoritatea contractanta nu justifica de ce impune acest sistem
de algoritmi specifici tipului de flacon, din moment ce, in mod evident
necesitatea sa obiectiva este aceea de a detecta cresterea microbiana a
probelor de hemoculturi.

Totodata, arata ca a criticat aceasta cerinta din perspectiva
impunerii unei solutii constructive specifice a
analizorului ... Produs de ....cciiiiiiiiiiiiie
Cu privire la aceste critici, solicita Consiliului sa constate ca autoritatea
contractanta nu a formulat nicio aparare, respectiv nu a aratat de ce
aceasta solutie constructiva si numai aceasta raspunde necesitatilor sale
obiective, nu a infirmat favorizarea
echipamentului ..., si nici nu a indicat vreun alt
echipament care poate indeplini integral cerintele din caietul de sarcini.

Pentru motivele mai sus expuse precum si pentru motivele expuse
in cuprinsul contestatiei, solicita Consiliului sa constata ca masurile de
remediere dispuse de autoritatea contractanta nu sunt de natura sa
inlature caracterul restrictiv al cerintei si sa dispuna admiterea
contestatiei sale si sub acest aspect.

(iii) In ceea ce priveste cerinta 3.2.9. ,Capacitate minima in
configuratia de livrare: 100 de celule sau module echivalente pana la
atingerea capacitatii de 100 de celule”.

Masura de remediere insuficienta.

,Echipamentul furnizat sa aiba minim capacitatea de 100 de
celule”.

Contestatorul apreciaza aceasta masura ca fiind insuficienta.
Aceasta nu aduce claritate in ceea ce priveste nevoia obiectiva a
autoritatii contractante privind capacitatea totala a echipamentului, ba
chiar adanceste caracterul ambiguu si neclar al caietului de sarcini.

Aceasta cerinta, chiar in forma modificata, este in continuare in
antiteza cu cerinta din caietul de sarcini care impune o capacitate totala
de 300 de celule.

Mai mult, considera ca prin aceasta cerinta, autoritatea
contractanta adanceste necorelarile din caietul de sarcini si neclaritatea
cerintei. Nu reiese in mod clar, precis si neechivoc daca aceasta
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capacitate de 100 de celule este cea totala solicitata, indiferent de solutia
constructiva in care aceasta capacitate poate fi atinsa.

Aminteste si ca autoritatea contractanta a declarat expres prin
punctul de vedere ca aceasta are nevoie de un echipament cu o
capacitate totala de 100 de flacoane, care sa poata sa le proceseze
simultan.

Pentru motivele expuse pe larg in contestatie precum si pentru cele
de mai sus, solicita Consiliului sa constate ca autoritatea contractanta
admite faptul ca aceasta cerinta este in contradictie cu alte cerinte din
caietul de sarcini, insa refuza sa elimine necorelarile. In acest context
solicita admiterea contestatiei sale si sub acest aspect, astfel cum
aceasta a fost formulata, in sensul redimensionarii capacitatii totale a
produsului prin raportare la necesitatile obiective, documentate ale
autoritatii contractante, indiferent de solutia constructiva prin care ar fi
atinsa aceasta capacitate totala, si corelarea cerintelor din caietul de
sarcini.

Pozitia 3 - ,Sistem automat de identificare si testare a sensibilitatii
la antibiotice si antifungice”.

(iv) In ceea ce priveste cerintele:

- cerinta 3.3.2. ,Sigilarea cardurilor de identificare si de
antibiograma sa se realizeze automat pentru un risc scazut de
contaminare” si

- cerinta 3.3.3. ,Cardurile de testare sa contina toti reactivii
necesari pentru ,hands on time” cat mai mic si risc scazut de
contaminare”;

Contestatorul arata ca autoritatea contractanta trateaza aceste
doua cerinte impreuna, fara nicio justificare obiectiva, cele doua nefiind
corelate oricum.

Fata de aceste doua cerinte, autoritatea contractanta a adoptat
urmatoarea masura de remediere:

~Umplerea cu suspensie bacteriana si inchiderea cardurilor sa se
faca automat, fara nicio alta interventie umana pentru a elimina riscul
contaminarii”. i

In opinia sa aceasta masura de remediere este insuficienta. In
concret, ea produce urmatoarele modificari ale cerintelor initiale:

- In ceea ce priveste solicitarea ca sigilarea cardurilor sa se
realizeze automat, nu exista nicio remediere, solicitarea fiind mentinuta
in totalitate, si doar reformulata in sensul ,inchiderea cardurilor sa se
faca automat, fara nicio alta interventie umana pentru a elimina riscul
contaminarii”;

- adauga o cerinta suplimentara privind umplerea cardurilor,
dubland in mod superfluu o cerinta deja existenta a caietului de sarcini in
acest sens, respectiv ,Umplerea cardurilor de identificare si de
antibiograma cu suspensia bacteriana sa poata fi realizata automat
pentru un risc scazut al contaminarii”;
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- elimina cerinta ,Cardurile de testare sa contina toti reactivii
necesari pentru ,hands on time” cat mai mic si risc scazut de
contaminare” in mod implicit.

Astfel, arata ca autoritatea contractanta nu a luat nicio masura de
remediere in privinta cerintei de sigilare a cardurilor in mod automat,
desi el a aratat prin contestatie ca functia de sigilare a cardurilor in mod
automat este o caracteristicda de constructie UNICA specifica

producatorului ........cooeiiiiiiiiii - fiind regasita doar in cazul
analizoarelor ..o 2 S e 2
Compact.

Fata de aceste critici, autoritatea contractanta nu a formulat nicio
aparare. Aceasta nu infirma ca a copiat o caracteristica unica a
produsului ... si nici nu a indicat niciun alt
echipament care sa poata indeplini toate cerintele din caietul de sarcini,
inclusiv cea in discutie, astfel cum aceasta a fost remediata.

Autoritatea contractanta se rezuma la a mentiona ca, urmare a
masurii de remediere, ar fi ,eliminata astfel necesitatea departajarii pe
baza de punctaj”. Or, eliminarea factorului de evaluare care puncta
suplimentar solutia de umplere a cardurilor in incinta sistemului - factor
de evaluare nelegal, care nu asigura o concurenta realda - nu are nicio
legatura cu cerinta in discutie legata de inchiderea cardurilor, aceste
aparari fiind neintemeiate si irelevante.

Solicita astfel Consiliului sa dispuna admiterea contestatiei sale si
sub acest aspect si obligarea autoritatii contractante la justificarea
acestei cerinte prin raportare la ansamblul parametrilor de performanta
si functionalitate ai echipamentului solicitat.

(v) In ceea ce priveste cerintele:

- cerinta 3.3.6. ,Diagnoza esecurilor - prin existenta programului
de autodiagnosticare care sa faciliteze teleservice. Precizam ca aceasta
cerinta face referire la asigurarea unui flux de lucru eficient in laborator
si pentru prevenirea erorilor prin existenta unei functii/tehnologii de
autodiagnosticare a echipamentului” si

- cerinta 3.3.7. ,Teleservice la distanta: sa poata fi suportat de
echipament prin modem intern, 56K”;

Arata ca autoritatea contractanta trateaza aceste doua cerinte
impreuna, adoptand o singura masura de remediere in privinta acestora:

Masura de remediere insuficienta

~Echipamentul sa prezinte un sistem care sa permita
autodiagnosticarea si interventia de la distanta pentru remedierea
erorilor unde este posibil. Autodiagnosticarea si functia de interventie de
la distanta faciliteaza scurtarea timpului de avarie a aparatului. Aceste
functii vor fi disponibile prin posibilitatea conectarii sistemului la internet.
Se accepta orice echivalenta de interventie si diagnosticare de la
distanta”.
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In opinia sa aceastd masurd de remediere este insuficientd. In
concret, ea produce urmatoarele modificari ale cerintelor initiale:

In ceea ce priveste cerinta 3.3.6., respectiv solicitarea ca
echipamentul sa aiba un program de autodiagnosticare, nu exista nicio
remediere, autoritatea contractanta nu a luat nicio masura, solicitarea
fiind mentinuta in totalitate, si doar reformulata in sensul ,sa permita
autodiagnosticarea [...] erorilor; Autodiagnosticarea [...] faciliteaza
scurtarea timpului de avarie a aparatului. Aceste functii vor fi disponibile
prin posibilitatea conectarii sistemului la internet. Se accepta orice
echivalenta de [...] diagnosticare de la distanta”.

Autoritatea contractanta nu a formulat nicio aparare prin punctul de
vedere care sa raspunda sau sa combata criticile invocate de el.

Justificarea autoritatii contractante ca aceasta functie ar scurta
timpul de avarie a aparatului nu poate fi retinuta. Toate interventiile
service debuteaza cu diagnosticarea erorii.

Totodata, arata ca cerinta pastreaza caracterul neclar, nefiind
indicat in concret la ce erori se refera autodiagnosticarea. Mai mult,
autoritatea contractanta nu a prezentat care ar fi motivele pentru care
este obligatorie detinerea unei functii de autodiagnosticare.

Astfel, masura de remediere este insuficienta si mentine integral
solicitarile nejustificate fata de care a formulat critici de nelegalitate prin
contestatie, critici care se aplica integral fata de reformularea cerintei.

Pentru motivele mai sus expuse, solicita Consiliului sa constate ca
aceasta cerinta este excesiva si disproportionata, motiv pentru care
solicita admiterea contestatiei sale si sub acest aspect.

Pozitia 4 - ,Echipament automat rapid pentru antibiograme
hemoculturi”.

(vi) Cerinta 3.4.2. ,Echipamentul sa faciliteze evaluarea cresterii in
prezenta si absenta agentilor antimicrobieni, permitand determinarea
profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin metoda optica sau sa
foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice sensibile ale unei matrice
de senzori cu gradul ridicat de sensibilitate care sa permita matricei sa
raspunda rapid la compusii organici volatili microbieni si care sa
detecteze substantele volatile emise de microorganisme in timpul
cresterii”.

Masura de remediere insuficienta.

~Echipamentul sa faciliteze evaluarea cresterii in prezenta si
absenta agentilor antimicrobieni, permitand determinarea profilurilor de
sensibilitate antimicrobiana prin metoda optica sau sa foloseasca spectrul
larg de interactiuni chimice sensibile ale unei matrice de senzori”.

Contestatorul apreciaza aceasta masura ca fiind insuficienta pentru
urmatoarele motive:

In primul rdnd, prin contestatie, a ardtat c3d cerinta reprezintd un
nonsens pentru cad solicita ca echipamentul sa faciliteze evaluarea
cresterii inclusiv in absenta agentilor antimicrobieni. Cu alte cuvinte, sa

Pagina 123 din 155



se poata analiza cresterea bacteriana indiferent de existenta - sau mai
degraba spus, absenta - antibioticului.

Pentru claritate, arata ca echipamentul solicitat poate evalua
cresterea bacteriilor doar in prezenta agentilor microbieni, acesta fiind si
principiul de testare a tulpinilor bacteriene la antibiotice: daca tulpina din
proba creste in prezenta unui antibiotic, inseamna ca tulpina respectiva
este rezistenta la acel antibiotic. Daca tulpina nu creste in prezenta
acelui antibiotic, atunci inseamna ca tulpina este sensibila fata de
antibioticul respectiv.

In opinia sa reiese vadit faptul ca cerinta impune un nonsens prin
raportare chiar la obiectul si specificul echipamentului solicitat. Este total
absurda si inutila solicitarea ca aparatul sa monitorizeze cresterea
bacteriilor in absenta antibioticelor. In acest din urma caz, nu s-ar afla in
ipoteza unor testari a sensibilitatii la antibiotice.

NU exista nicio explicatie obiectiva pentru care autoritatea
contractanta solicita o testare in absenta agentilor microbieni - aceasta
testare nu are rost/sens.

Fata de aceste critici, autoritatea contractanta nu a formulat nicio
aparare si nici nu a adoptat nicio masura de remediere, mentinand
integral aceasta solicitare - nejustificata - in caietul de sarcini, fata de
care a formulat critici de nelegalitate prin contestatie, critici care se
aplica integral fata de reformularea cerintei.

In acest context, solicita Consiliului sa constate ca aceasta cerinta
este nejustificata si disproportionata, motiv pentru care solicita
admiterea contestatiei sale si sub acest aspect.

In al doilea rand, in ceea ce priveste metodele de determinare a
profilurilor de sensibilitate antimicrobiana, autoritatea contractanta a
eliminat urmatoarea parte a cerintei ,cu gradul ridicat de sensibilitate
care sa permita matricei sa raspunda rapid la compusii organici volatili
microbieni si care sa detecteze substantele volatile emise de
microorganisme 1in timpul cresterii”, ce impunea si relua solutia
constructivd unicad a .....ccovvcviiiiiiiiiiiiienn, privind compusii organici
volatili.

Astfel, arata ca autoritatea contractanta a mentinut detalii de
constructie irelevante pentru necesitatea obiectiva a acesteia, respectiv
solicitarea alternativa a doua metode de determinare diferite, in concret
,prin metoda optica sau sa foloseasca spectrul larg de interactiuni
chimice sensibile ale unei matrice de senzori”.

Nici fata de aceste critici, autoritatea contractanta nu a formulat
nicio aparare.

Astfel, considera ca autoritatea contractanta doar a incercat sa
creeze aparenta unei remedieri. In fapt, aceasta mentine favorizarea
producatorului ..o Astfel, toate criticile de
nelegalitate formulate prin contestatie se aplica integral fata de
reformularea cerintei.
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In acest context, solicitd Consiliului s8 constate cd aceastd cerintd
este nejustificata si disproportionata, motiv pentru care solicita
admiterea contestatiei sale si sub acest aspect.

Pozitia 6 - ,Echipament de incubare medii de cultura de capacitate
mare”.

(vii) Cerinta 3.6.4. ,Sa dispuna de: Protectie supratemperatura;
Regulator presiune”.

Masura de remediere insuficienta.

,Sa dispuna de protectie la supratemperatura”.

Contestatorul sustine ca aceasta masura de remediere este
insuficienta si nu are nicio legatura cu obiectul criticilor sale.

Cu privire la acest aspect arata ca el a contestat faptul ca cerinta
este neclara intrucat nu se poate distinge la ce se refera ,protectia la
supratemperatura”. Raportat la obiectul achizitiei - i.e., incubator - nu
este clar la ce refera aceste cerinte. Pentru claritate, atrage atentia
Consiliului ca un incubator trebuie sa asigure conditii de temperatura
similara cu cea a organismului uman viu, care este de 35-37°C. Or, in
afara acestui interval nu este clar la ce protectie de supratemperatura se
refera autoritatea contractanta.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a eliminat din cadrul
cerintei solicitarea ca echipamentul sa dispuna de un regulator pentru
presiune, desi el nu formulase nicio critica impotriva acestei solicitari.

Masura de remediere este insuficienta si mentine integral solicitarile
nejustificate fata de care a formulat critici de nelegalitate prin
contestatie, critici care se aplica integral fata de reformularea cerintei.

Fata de noua forma a cerintei, care mentine integral solicitarile din
cerinta contestata ce au facut obiectul contestatiei sale, solicita
Consiliului sa constate ca autoritatea contractanta a achiesat, cel putin
indirect, la pretentiile sale, prin lipsa oricaror aparari formulate, si, prin
urmare, sa admita contestatia sa si sub acest aspect.

II. in ceea ce priveste masurile de remediere aferente criteriilor
ecologice impuse ca cerinte minime obligatorii in cadrul lotului 1, 4 si 5.

Contestatorul precizeaza ca isi mentine toate criticile formulate prin
contestatie Tmpotriva cerintelor minime obligatorii ce contineau criterii
ecologice copiate din Ordinul ANAP nr. 2395/2023 si solicita Consiliului
sa oblige autoritatea contractanta la eliminarea acestor cerinte din cadrul
documentatiei de atribuire.

III. In ceea ce priveste masurile de remediere aferente factorilor de
evaluare stabiliti pentru lotul 1.

Contestatorul sustine ca prin masurile de remediere, autoritatea
contractanta doar a efectuat mici reformulari in cazul factorilor de
evaluare, care nu modifica esenta acestora sau functionalitatile punctate
suplimentar, astfel ca aceste reformuldari nu constituie masuri de
remediere, fiind insuficiente prin raportare la criticile de nelegalitate
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invocate de el prin contestatie si fata de care autoritatea contractanta nu
a formulat nicio aparare.

Cu titlu ilustrativ, va expune mai jos reformularile factorilor de
evaluare ce au suferit modificari:

Masura de remediere insuficienta

~CERINTA 4: Sistemul sa prezinte cat mai multe tulpini/specie
pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini similare.

Punctajul (PT4) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care dispun de pana la 10 tulpini/specie -
se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte)

b) Pentru solutiile tehnice cu peste 10 tulpini/specie - se acorda 2
puncte”.

~CERINTA 5: Modulul de combinare sa poata controla pana la
minim 2 module de incubare suplimentare optionale a cate minim 100 de
flacoane fiecare capacitate totala de procesare fiind astfel de 300 de
flacoane sau orice echivalent care aduce capacitatea totala de procesare
a aparatului la 300 de flacoane.

Punctajul (PT5) se acorda astfel:

a) Pentru un echipament cu o capacitate totala de 300 de flacoane
- se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte)

b) Pentru un echipament cu o capacitate totala a echipamentului de
peste 300 flacoane, pana la 600 de flacoane - se acorda 3 puncte.

»~CERINTA 6: Analizorul sa permita testarea identificarii microbiene
si a sensibilitatii la antibiotice. Astfel, in cazul in care utilizatorul a
efectuat identificarea pe alte metode (identificare prin Maldi-Tof sau prin
teste manuale) echipamentul sa ii permita introducerea manuala a
identificarii microbiene pentru a putea obtine o antibiograma.

Punctajul (PT6) se acorda astfel:

a) Pentru un analizor care asigura testarea simultana a identificarii
microbiene si a sensibilitatii la antibiotice si antifungice - se declara
oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte),

b) Pentru un analizor care asigura posibilitatea testarii separate a
identificarii microbiene si a sensibilitatii la antibiotice si antifungice - se
acorda 3 puncte.

+CERINTA 7: Echipamentul sa faciliteze evaluarea cresterii in
prezenta si absenta agentilor antimicrobieni, permitand determinarea
profilurilor de sensibilitate antimicrobiana prin metoda optica sau sa
foloseasca spectrul larg de interactiuni chimice sensibile ale unei matrice
de senzori.

Punctajul (PT7) se acorda astfel:

a) Pentru solutiile tehnice care permit determinarea prin
urmatoarele metode optice: turbiditate, dispersie laser sau microscopie -
se declara oferta conforma si nu se acorda punctaj (0 puncte)

b) Pentru solutiile tehnice care folosesc metode care nu necesita
accesul optic la fluid utilizand o matrice de senzori - se acorda 4 puncte.
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In opinia sa rezultd cu evidentd c3 factorii de evaluare mentin
integral favorizarea unor caracteristici care nu reprezinta avantaje reale,
punctarea suplimentara a acestora fiind nejustificata, caracteristici fata
de care a formulat critici de nelegalitate prin contestatie, critici care se
aplica integral in continuare si fata de noua forma a factorilor de
evaluare.

In acest context, solicita admiterea contestatiei sale, astfel cum
aceasta a fost formulata.

In ceea ce priveste cerintele modificate pentru care au fost
adoptate masuri de remediere insuficiente, detaliate mai sus, si care isi
mentin caracterul restrictiv si incalca principiile transparentei si al
tratamentului egal si fata de care el a reluat criticile din contestatie,
aplicabile in continuare si fata de cerintele modificate prin Masurile de
remediere insuficiente, contestatorul apreciaza ca acestea nu constituie
critici noi, motiv pentru care solicita Consiliului sa se pronunte asupra
criticilor formulate mai sus si prin contestatie fata de cerintele
contestate, astfel cum acestea au fost modificate prin Masurile de
remediere.

Contestatorul nu considera ca prezentul punct de vedere fata de
Masurile de remediere constituie o contestatie impotriva Masurilor de
remediere, avand in vedere ca aceste Masuri de remediere au fost luate
de Autoritatea contractanta in temeiul art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, doar ca urmare a contestatiei sale formulate impotriva
documentatiei de atribuire nelegale.

Interpretdnd per a contrario dispozitiile art. 9 alin. (3) din Legea
nr. 101/2016, in masura in care contestatorul considera ca masurile
adoptate NU sunt suficiente pentru remedierea actelor invocate ca fiind
nelegale, criticile din contestatie se mentin integral si in mod
corespunzator fata de modificarile adoptate de autoritatea contractanta.
Astfel, calificarea punctului de vedere fata de Masurile de remediere
drept o noua contestatie ar conduce la limitarea dreptului la aparare al
sau, ingreunand nejustificat accesul sau la remedii fata de actele
nelegale ale autoritatii contractante, cel putin prin sarcina suplimentara a
unei noi cautiuni.

In acest context, in masura in care va aprecia ca prezentul punct
de vedere fata de Masurile de remediere constituie o contestatie
impotriva Masurilor de remediere, solicita sa i se puna in vedere aceasta
calificare si sa i se acorde posibilitatea de a efectua toate demersurile
necesare in acest sens.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 25626/24.04.2024 .........
SRL transmite Concluzii scrise prin care solicita respingerea apararilor
formulate de autoritatea contractanta ca neintemeiate si admiterea
contestatiei sale, astfel cum aceasta a fost formulata, obligand
autoritatea contractanta la remedierea specificatiilor tehnice aferente
loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii, in linie cu cele solicitate prin contestatie.
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Concluziile scrise nu vor fi redate aici dar vor fi avute in vedere la
solutionarea contestatiei.

In cadrul concluziilor scrise contestatorul precizeaza ca renunta la
anumite critici urmare masurilor de remediere luate de autoritatea
contractanta. Astfel:

Lotul 1:

Referitor la critica privind Cerinta 3.1.8. ,Specificatiile laserului:
Clasa 4 sau echivalent avand durata impulsurilor: < 5ns la 1 kHz pentru
a asigura o rezolutie temporala buna, esentiala pentru a obtine spectre
mai precise”, contestatorul precizeaza ca ,Fata de masura de remediere
dispusa de autoritatea contractanta si publicata in SEAP, subscrisa
renuntam la solutionarea criticilor formulate impotriva acestei cerinte”.

Referitor la critica privind cerinta 3.2.3. ,Ecranul tactil al panoului
de comanda sa permita utilizarea interfetei in mod intuitiv (fara text) in
vederea introducerii si a preluarii rapide a probelor si accesarea de catre
operator in mod facil a tuturor functiilor aparatului. Operatiunile de
selectie si alte tipuri de operatii sa poata fi efectuate prin simpla atingere
a panoului de comanda. Ecranul tactil sa evidentieze vizual detectarea
unui flacon pozitiv cat si eventualele stari de eroare ale echipamentului”,
contestatorul precizeaza ca ,Fata de masura de remediere dispusa de
Autoritatea contractanta si publicata in SEAP, pe care subscrisa o
consideram suficienta, subscrisa renuntam la solutionarea criticilor
formulate impotriva acestei cerinte”.

Referitor la critica privind cerinta 3.2.6. ,Analizorul sa necesite
sabloane standard pentru calibrarea celulelor”, contestatorul precizeaza
ca ,Fata de masura de remediere dispusa de Autoritatea contractanta si
publicata in SEAP, pe care subscrisa o consideram suficienta, subscrisa
renuntam la solutionarea criticilor formulate impotriva acestei cerinte”.

In ceea ce priveste cerinta criticata la punctul 3.3.3. in contestatie
,Cardurile de testare sa contina toti reactivii necesari pentru ,hands on
time” cat mai mic si risc scazut de contaminare”, autoritatea
contractanta a eliminat-o in mod implicit. Fata de eliminarea acestei
cerinte, contestatorul renunta la solutionarea criticilor formulate
impotriva acesteia.

Referitor la critica privind cerinta 3.3.4. ,Softul trebuie sa permita
accesarea de baze de date extinse, cat si recomandari asupra
eventualelor erori care se pot intampla pe parcursul procesarii probei”,
contestatorul precizeaza ,Fata de masura de remediere dispusa de
Autoritatea contractanta si publicata in SEAP, pe care subscrisa o
consideram suficienta, subscrisa renuntam la solutionarea criticilor
formulate impotriva acestei cerinte”.

Referitor la critica privind cerinta 3.3.7. privind teleservice,
contestatorul precizeaza ,Fata de Masura de remediere dispusa, pe care
o apreciem suficienta, subscrisa renuntam la solutionarea criticilor ce
vizau cerinta 3.3.7".
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Referitor la critica privind cerinta 3.3.8. ,Optional, echipamentul sa
prezinte un densitometru sau echivalent care sa permita madasurarea
densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland, pentru a facilita
comparabilitatea rezultatelor, fiind esentiala pentru reproducibilitatea si
interpretarea corecta a rezultatelor testelor. Utilizarea unui densitometru
pentru masurarea densitatii suspensiei bacteriene in unitati McFarland
este esential pentru asigurarea standardizarii, reproductibilitatii si
fiabilitatii in testele de identificare si sensibilitate la antibiotice si
antifungice”, contestatorul precizeaza ,Fata de masura de remediere
stipularea, in cadrul Masurilor de remediere publicate in SEAP, ca cerinta
are caracter facultativ si fata de declaratia expresa din Punctul de vedere
prin care Autoritatea contractanta a confirmat ca ,oferta va fi conforma
in cazul in care echipamentul nu este insotit de un densitometru”,
subscrisa renuntam la solutionarea criticilor formulate impotriva acestei
cerinte”.

In ceea ce priveste critica referitoare la cerinta 3.3.10. ,Cardurile/
panelurile pentru antibiograma bacililor Gram negativi sa contina testul
de confirmare ESBL, alcatuit din urmatoarele combinatii sau echivalent
de antibiotice: Cefepim, Cefepim - Acid clavulanic, Cefotaxim, Cefotaxim
- Acid clavulanic, Ceftazidim, Ceftazidim - Acid clavulanic”, contestatorul
precizeaza: ,Fata de masura de remediere dispusa de Autoritatea
contractanta si publicata in SEAP, pe care subscrisa o consideram
suficienta, subscrisa renuntam la solutionarea criticilor formulate
impotriva acestei cerinte”.

Referitor la critica privind Cerintele 3.4.3.

,Sistem automat de antibiograma rapida din flacoane de
hemoculturi pozitive”

- ,Capacitate minima: 2 paneluri de antibiograma simultan, care
sunt incubate si citite (evaluate) in mod automat de catre sistem”

Contestatorul precizeaza: ,Fata de masura de remediere dispusa de
Autoritatea contractanta si publicata in SEAP, pe care subscrisa o
consideram suficientda, subscrisa renuntam la solutionarea criticilor
formulate impotriva acestei cerinte.

Referitor la critica privind cerinta 3.6.3. ,Intervalul de temperatura
sa fie reglabil in intervalul minim 30-60°C (orice interval mai mare va fi
considerat superior)”, contestatorul precizeaza: ,Fata de masura de
remediere dispusa de Autoritatea contractanta si publicata in SEAP, pe
care subscrisa o consideram suficienta, subscrisa renuntam la
solutionarea criticilor formulate impotriva acestei cerinte”.

Prin adresa nr. 6215/04.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
23627/16.04.2024 autoritatea contractanta transmite dosarul achizitiei.

Prin adresa nr. 669/03.04.2024 inregistrata la Consiliu sub nr.
20829/04.04.2024 ......... SRL a transmis recipisele de consemnare a
cautiunilor aferente loturilor nr. 1, 4 si 5.
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Deoarece in continutul recipiselor de consemnare a cautiunii a fost
precizat  un numar de  SEAP  gresit, prin adresa nr.

683/04.04.2024 ......... SRL a ridicat originalele recipiselor eronat
constituite.

Prin adresa nr. 699/05.04.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
21479/08.04.2024, ......... SRL depune, in original, recipisa de

consemnare a cautiunii nr. 210124181/1, tranzactia: 1442242688/
231313724 din data de 05.04.2024, emisa de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in valoare de 98.399,00 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, organizata in vederea atribuirii contractului de
achizitie publica, avand ca obiect: ,Achizitia de echipamente 5 loturi -
Dotare spital pentru reducerea riscului de infectii nosocomiale prin PNRR
PENEIU vvvri i i e eaees S " cod CPV 33100000-1, elaborand,
in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP,
anuntul de participare nr. CN1066736/21.03.2024, conform caruia
valoarea estimata a procedurii este 19.221.685,00 lei. Conform cap.
I1.2.5 din anunt, criteriul de atribuire al contractului este ,cel mai bun
raport calitate-pret”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, ......... SRL este
nemultumita de faptul ca autoritatea contractanta a elaborat caietul de
sarcini prin impunerea unor specificatii tehnice a caror indeplinire
cumulata conduce spre un anumit produs.

Ca un prim aspect, Consiliul retine ca, anterior, aceeasi autoritate
contractanta a organizat o alta procedura de atribuire cu acelasi obiect,
respectiv ,Dotare spital pentru reducerea riscului de infectii nosocomiale
prin PNRR pentru Spitalul Judetean de Urgenta ,Dr. Pompei
Samarian” ......... ", prin publicarea anuntului de participare CN1060062
din data 29.09.2023.

Consiliul retine ca procedura anterior mentionata a fost organizata
pe loturi, din care lotul 3 intitulat ,ECHIPAMENTE LABORATOR
MICROBIOLOGIE” a avut ca obiect achizitionarea urmatoarelor
echipamente:

1. Analizor pentru identificare microbiana prin spectrometrie de

masa MALDI-TOF;

2. Analizor automat pentru hemocultura pentru detectarea unei

probe pozitive mai rapid;

3. Sistem automat de identificare si testare a sensibilitatii la

antibiotice si antifungice;

4. Echipament automat rapid pentru antibiograme hemoculturi;

5. Hota microbiologica clasa II A2;

6. Echipament de incubare medii de cultura de capacitate mare,
iar lotul 6 a avut ca obiect achizitionarea urmatoarelor echipamente:
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1. Statie de tratare pentru deseuri medicale;
2. Echipament pentru tocarea, compactarea si inactivarea
deseurilor medicale 170 L.

Consiliul retine ca ......... SRL a formulat contestatie impotriva
specificatiilor tehnice aferente produselor care au facut obiectul loturilor
3 si 6 ale procedurii de atribuire anterioare, sustinand, in principiu, ca
autoritatea contractanta ar fi restrictionat accesul la procedura prin
preluarea/copierea  caracteristicilor principale a unor anumite
echipamente.

Urmare a solutionarii contestatiei formulata anterior de ......... SRL,
Consiliul a pronuntat Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023, prin care a dispus astfel:

,In temeiul art. 26 alin. (2) si (7) 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in parte,
contestatiile depuse de ......... SRL si Novaintermed SRL, in
contradictoriu cu ......... , Si anuleaza procedura de licitatie deschisa
organizata pentru lotul 3 Echipamente laborator microbiologie, lotul 4
Echipamente dezinfectie si sterilizare si lotul 6 Procesarea si inactivarea
deseurilor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din lege, respinge, ca ramase fara
obiect, capetele de cerere referitoare la remedierea documentatiei de
atribuire pentru loturile amintite. )

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

Impotriva Deciziei CNSC nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023 nu s-a formulat plangere, decizia devenind, astfel,
definitiva si executorie, iar, cele statuate in dispozitivul ei, beneficiaza
de autoritate de lucru judecat. In atari conditii, partile din cauzele
solutionate anterior de Consiliu, Tn cadrul aceleiasi proceduri de atribuire,
sunt obligate sa respecte intocmai decizia pronuntata.

Ulterior luarii la cunostinta a deciziei anterior mentionata,
autoritatea contractanta a anulat loturile 3 si 6 ale procedurii de
atribuire, mentionand la rubrica aferenta motivelor de anulare faptul ca
»(...) abateri grave de la prevederile legislative afecteaza procedura de
atribuire (...) anulare procedura de achizitie lot (...) in conformitate cu
Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023” si a organizat
prezenta procedura de atribuire, despre care ......... SRL sustine in noua
contestatie ca ar contine cerinte formulate aproape identic cu cele al
caror caracter restrictiv a fost retinut in decizia anterioara.
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Verificand, pentru inceput, sustinerile contestatorului privind
identitatea dintre obiectul loturilor 1, 4 si 5 ale prezentei proceduri cu
loturile 3 si 6 ale procedurii anterioare, Consiliul retine ca, in cadrul
prezentei proceduri, lotul 1, are ca obiect achizitionarea unor
echipamente necesare laboratorului de microbiologie, lotul 4 are ca
obiect statie de tratare deseuri medicale si lotul 5 are ca obiect
echipamente procesare deseuri.

Potrivit mentiunilor din strategia de contractare si caietul de sarcini,
echipamentele care urmeaza a fi achizitionate prin cele 3 loturi
contestate sunt urmatoarele:

Lotul 1 - Echipamente laborator microbiologie:

1. Analizor pentru identificare microbiana prin spectrometrie de

masa MALDI-TOF - 1 buc.

2. Analizor automat pentru hemocultura pentru detectarea unei

probe pozitive mai rapid - 1 buc.

3. Sistem automat de identificare si testare a sensibilitatii la

antibiotice si antifungice - 1 buc.

4. Echipament automat rapid pentru antibiograme hemoculturi - 1

buc.

5. Hota microbiologica clasa IT A2 - 2 buc.

6. Echipament de incubare medii de cultura de capacitate mare - 2

buc.

Lotul 4 - statie de tratare deseuri medicale;

Lotul 5 - Echipament pentru tocarea, compactarea si inactivarea
deseurilor medicale 170 L.

Prin urmare, sub aspectul denumirilor, se confirma sustinerile
contestatorului conform carora produsele din lotului 3 al procedurii
derulate anterior se regasesc intocmai in cadrul lotului 1 al prezentei
proceduri iar cele 2 produse aflate anterior in cadrul lotului 6 au fost
prevazute, in prezenta procedura, a fi achizitionate in cadrul unor loturi
distincte, respectiv a loturilor 4 si 5.

Continudnd analiza sustinerilor contestatorului din perspectiva
identitatii celor 2 proceduri, Consiliul retine ca, atat in cadrul procedurii
anterioare cat si in cadrul prezentei proceduri, autoritatea contractanta a
publicat, in SEAP, in anexa anuntului de participare, caietul de sarcini
continand cerinte aplicabile tuturor loturilor si a detaliat, sub forma
tabelara, specificatii tehnice pentru fiecare produs in parte, acestea
regasindu-se in cazul procedurii anterioare in fisierele tip arhiva
~[CN1060062/00011] LOT 3 - Echipamente laborator microbiologie.zip.
p7s” si ,[CN1060062/00014] LOT 6 - Procesarea si Iinactivarea
deseurilor.zip.p7s” iar in cadrul procedurii anterioare in fisierul tip arhiva
cu identificatorul ,[CN1066736/00011] Fise tehnice L1 L2 L3 L[4 L5.
rar.p7s”.

Consiliul retine ca, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016,
autoritatea contractanta avea obligatia de a elabora un caiet de sarcini
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care sa contina, In mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

In speta, pentru a se pronunta in sensul admiterii contestatiei
formulata anterior de ......... SRL, Consiliul a analizat specificatiile
tehnice din tabelele aflate in anexa anuntului de participare CN1060062,
aflate in fisierele ,[CN1060062/00011] LOT 3 - Echipamente laborator
microbiologie.zip. p7s” si ,[CN1060062/00014] LOT 6 - Procesarea si
inactivarea deseurilor.zip.p7s” si a retinut, in Decizia CNSC nr.
2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023, urmatoarele considerente:

~Un prim set de critici priveste specificatiile tehnice aferente
echipamentului de la pozitia 1, lotul 3, Analizor pentru identificarea
microbiana pentru spectometrie pe masa MALDI-TOF.

Consiliul va analiza criticile urmand numerotarea acestora din
contestatie pentru o identificare facila.

(...)

Pentru cerinta 3.1.2 pag. 7, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, cerinta fiind reformulata astfel: Capacitatea minima de
incarcare simultana va fi asigurata printr-o tehnologie ce poate realiza minim
700 de identificari fara interventie umana.

Se observa ca autoritatea contractanta, desi a luat masuri de
remediere, aceasta nu a modificat capacitatea minima de incarcare de
700 de identificari si nu a prezentat calcule concrete din care sa rezulte
necesitatea unui numar atdt de mare de incarcari simultane, prin
urmare, cerinta si-a pastrat caracterul restrictiv, trebuind a fi modificata,
astfel incat sa nu conduca la limitarea participarii la procedura a
operatorilor economici.

Pentru cerinta 3.1.3 pag. 9, autoritatea contractanta nu a luat
masuri de remediere. Cerinta este: Sistemul sa permitad incarcarea si
procesarea continua automata a lamelor.

Autoritatea contractanta a sustinut ca Un analizor care permite
incdrcarea si procesarea continua este necesar atat pentru gestionarea
eficienta a fluxului de lucru in laborator, cat si pentru incdrcarea continua a
probelor urgente, fara a astepta descarcarea unei lame dupa procesarea
acesteia si introducerea a unei noi lame in aparat.

Contestatoarea a sustinut la pct. 46 din contestatie ca nevoia
beneficiarului final este legata de timpul de analiza, iar nu de capacitatile
constructive ale analizorului - astfel, cerintele constructive legate de modul si
capacitatea de incdrcare a placilor in analizor nu asigura un timp de
eliberare a rezultatelor mai rapid, ci doar favorizeaza
analizorul ...........ccccvviiiiiniiiiinn, MS Prime, cu excluderea totala - si nelegala
- a concurentei.

Analizdnd sustinerile partilor, Consiliul observa ca nu a fost
prezentat niciun argument concret impotriva celor sustinute de
contestatoare. Astfel, nu au fost indicati producatorii care ar beneficia de
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acest sistem si nici nu au fost justificate nevoile clare, obiective, pentru
impunerea unei astfel de specificatii.

Cum a aratat si petenta, relevant era pentru autoritatea
contractantad timpul pentru gestionarea eficienta a fluxului de lucru in
laborator, nu impunerea unei cerinte suplimentare vizavi de incarcarea si
procesare continua a lamelor.

In lipsa unor argumente concrete din partea achizitoarei, Consiliul
o va obliga la eliminarea cerintei.

In situatia in care apreciazd necesar, pentru atingerea necesitatilor
sale, autoritatea contractantd poate impune cerinte suplimentare vizavi
de timpul de eliberare a rezultatelor.

(...)

Pentru cerinta 3.1.5 pag. 11, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, in sensul eliminarii cerintei fard a astepta incdrcarea de lame
suplimentare dupd procesarea lamei curente din sistem, insd nu a modificat
capacitatea minima de 700 de identificari, astfel cd ramén valabile cele
mentionate la cerinta 3.1.2.

(...)

Pentru cerinta 3.1.7 pag. 13, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, astfel: Sistemul sa dispund de o functie automatd sau
declansata de catre utilizator de ajustare fina a functiilor echipamentului
pentru obtinerea unor rezultate cu un inalt nivel de calitate si repetabilitate

Masura de remediere este insuficienta, autoritatea nu a indicat alte
produse, in afara produsului ...............ccieiiiiiiiinin. care ar putea
dezvolta o astfel de functie.

Pentru cerinta 3.1.8 pag. 14, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, astfel: Tehnologia ofertatd va dispune de un software cu
posibilitate de accesare locala, cat si accesare la distantad securizata, pentru a
dispune de posibilitatea interogarii bazei de date de rezultate in situatiile de
urgenta cand personalul coordonator nu se afla in institutie.

Masura de mentinere a accesarii de la distanta a bazei de date nu a
fost justificata.

Pentru cerinta 3.1.9 pag. 14, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere, astfel: Tehnologia ofertata va fi livrata cu aplicatie care sa
asigure interfata cu utilizatorul pentru evaluarea si aprobarea rezultatelor
precum si sa poata transfera in mod obligatoriu rezultatele identificarilor catre
echipamentele din dotare ce efectueaza antibiograme astfel incat sa poata
asigura un flux complet al informatiei de la primirea rezultatelor pana la
transmiterea acestora.

- Echipamentul se va livra cu aplicatie (sau sa fie compatibil cu
aplicatia puse la dispozitie in configuratia de distrarea altor tehnologii ofertate
in cadrul prezentului lot) care sa asigure interconectarea analizoare lor din
laboratorul de microbiologie.

- Aplicatia middleware sa poata semnala automat posibilitatea de
contaminare a hemoculturilor se mentine in cadrul cerintelor aferente
aplicatiei cu care va fi livrat echipamentul.
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Se poate observa ca sunt judicioase cele mentionate de
contestatoare in concluziile scrise, in sensul in care in cadrul procedurii
se urmareste si livrarea unei aplicatii care insa nu este specifica
operatorilor care au ca domeniu livrarea analizoarelor, fiind o cerinta
suplimentara. Pe de alta parte, trebuie tinut seama de faptul ca, in
cadrul factorilor de evaluare, s-a considerat ca oferta este conforma
daca sistemul nu asigura interconectarea analizoarelor.

Astfel fiind, trebuie realizata corelarea cerintelor, in sensul
specificarii exprese ca livrarea aplicatiei nu este o cerintd minima
obligatorie, ci o cerinta tehnica punctata suplimentar.

(...)

La pct. 3.1.15 pag. 19 din contestatie s-au formulat critici
impotriva cerintei: Sistemul sa aiba in medie peste 10 tulpini/specie
pentru o mai buna identificare a speciilor cu spectre similare, in punctul
sau de vedere, autoritatea contractanta explicAnd cd este necesara
eliberarea unor rezultate de inalta acuratete.

Se observa ca nu a fost adus vreun argument concret pentru
impunerea mediei de peste 10 tulpini/specie, nu a fost indicat numarul
total de specii si numarul total de tulpini care trebuie identificat, nu s-au
prezentat explicatii pentru care un alt numar mai mic de tulpini nu ar fi
suficient.

Prin concluziile scrise, contestatoarea a aratat ca relevanta este
capacitatea de testare la nivel de specie, iar nu numarul de
tulpini/specie.

In lipsa unor argumente concrete pentru impunerea cerintei,
aceasta urmeaza a fi eliminatd sau, in cazul in care nu doreste
eliminarea acesteia, autoritatea contractanta trebuie sa completeze
cerinta astfel incat, pe de o parte, sa nu conduca la restrictionarea
participarii la procedura a operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa
ofere suficiente informatii vizavi de necesitatea care trebuie acoperita.

ay)

In ceea ce priveste criticile aduse produsului de la pozitia 2, lotul 3,
Analizor automat pentru hemocultura pentru detectarea unei probe
pozitive rapide, se constata ca, pentru cerinta criticata la pct. 3.2.1 pag.
22, autoritatea contractanta a luat masuri de remediere, iar prin
concluziile scrise, contestatoarea a renuntat la solutionarea criticilor
formulate.

(...)

Pentru cerinta de la pct. 3.2.4 pag. 24 din contestatie, autoritatea
contractantd nu a luat masuri de remediere, cerinta fiind: Modulul de
combinare sa poata controla pédna la 3 module de incubare suplimentare
optionale a cate 240 de flacoane fiecare, capacitatea totald de procesare fiind
astfel de 840 de flacoane. Modulul de combinare sa includad un termometru de
referinta pentru reglarea sau calibrarea temperaturii.
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Se poate observa din punctul de vedere asupra contestatiei ca nu a
fost indicat niciun argument concret pentru impunerea unei astfel de
cerinte care implica un numar fix de flacoane fara a se stabili un anumit
interval.

Totodata, desi societatea contestatoare a prezentat varianta
constructiva a produsului ..............cccciiiiiiiiinnnn. care ar Iindeplini
aceasta cerinta, autoritatea contractanta nu a indicat care, pe de o
parte, este necesitatea sa obiectiva vizavi de numarul fix de flacoane
impus si, pe de altd parte, care ar fi acei producatori care ar putea
indeplini cerinta astfel cum a fost impusa.

Astfel fiind, se constata ca este necesara modificarea cerintei,
astfel incat sa fie permis accesul cat mai multor operatori la procedura.

Pentru cerinta 3.2.5 pag. 26, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere.

Vizavi de critica adusa prin concluziile scrise cerintei introduse ca
ecranul tactil sa evidentieze intr-un mod extrem de vizibil detectarea unui
flacon pozitiv cat si eventuale stari de eroare ale echipamentului, in sensul ca
ar fi neclara, Consiliul constata ca, intr-adevar, nu sunt prezentate
detalii vizavi de modul in care va fi evaluata aceasta cerinta, care este
criterul de evaluare si cum anume va fi consideratd oferta
conforma/neconforma in raport de aceastad solicitare, asadar, cerinta
trebuie explicitata/completata.

(...)

In impunerea cerintei, autoritatea contractanta trebuie sa
defineasca scopul sau/necesitatea sa, performanta obtinutd, nu solutia
constructiva, aceasta urménd a fi lasatd la latitudinea operatorilor

economici.

In plus, din nou, este indicats specificatia ca fiind proprie
produsului ..........ccccciiiiiiiiiiiinnn, , lar autoritatea contractanta nu a
mentionat alti producatori care ar avea dezvoltata aceasta caracteristica.

(...)

Pentru cerinta criticata la pct. 3.2.8 pag. 29, autoritatea
contractantd nu a luat masuri de remediere, cerinta fiind Controlul de
calitate al celulelor in care sunt introduse flacoanele sd se efectueze
automat.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractantd a explicat
impunerea cerintei prin faptul cad a urmarit acuratetea rezultatelor si
prevenirea erorilor in legaturd cu detectia microorganismelor, insa, din
nou, se observa ca autoritatea contractanta impune operatorilor
economici solutia, si nu atingerea unui anumit scop. In plus, nu este
explicat in concret ce anume se urmareste prin impunerea cerintei si
care este necesitatea clara si obiectiva care va fi atinsa prin intermediul
cerintei. A

Astfel fiind, se impune eliminarea cerintei. In cazul in care
urmareste obtinerea anumitor rezultate, autoritatea contractantd poate
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impune cerinte suplimentare, care insa nu trebuie sd restrdnga accesul
operatorilor economici la procedura.

(...)

Pentru cerintele criticate la pct. 3.2.11 si 3.2.12 pag. 32 si 33 din
contestatie, autoritatea contractanta nu a luat masuri de remediere.

Cerintele sunt: Analizorul s& poata semnala un flacon ca fiind pozitiv
dupa 2 (doua) ore de la introducerea flaconului in aparat; Capacitate minima:
120 de celule.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a explicat ca
cerinta se refera la situatii in care conditiile de recoltare impun recoltarea unui
volum de sénge foarte mic si laboratorul din cadrul institutiei are obligatia ca
intr-un timp scurt (in spetd timpul solicitat este de 2 ore) sa elibereze
rezultatele pacientilor aflati in astfel de situatii. In cazul in care timpul de
semnalare este mai mic de doud ore solutia tehnica este considerata
superioara.

Fata de cele mentionate, autoritatea contractanta, pe de o parte,
trebuie sa completeze cerinta in sensul mentiondarii clare a situatiilor in
care se impune respectarea specificatiei amintite, iar pe de alta parte, sa
coreleze cerinta cu specificatia de a nu fi impusa limita de volum.
Autoritatea contractantd trebuie sa elaboreze specificatiile tehnice astfel
inc4t acestea sa fie foarte clare si sa permita elaborarea unor oferte
conforme.

(...)

In ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente echipamentului de
la pozitia 3, lotul 3, Sistem automat de identificare si testare a
sensibilitatii la antibiotice si antifungice, se retine cd, pentru cerinta
3.3.1 pag. 34, autoritatea contractanta nu a luat masuri de remediere,
cerinta fiind: Analizorul sa permita testarea separata a identificarii microbiene
si a sensibilitatii la antibiotice.

In punctul sdu de vedere, autoritatea contractanta a justificat
impunerea cerintei prin realizarea de economii in exploatarea
tehnologiei, or, ca si in cazul altor cerinte, autoritatea trebuie sa isi
defineasca scopul pe care urmdareste sa il atinga, nu solutia contructiva,
aceasta urmand a fi lasata la latitudinea operatorilor economici.

Nu au fost identificate concret economiile despre care se face
vorbire. Asadar, cerinta trebuie modificata, astfel incat sa nu restranga
partciparea operatorilor economici la procedura.

(...)

Pentru cerinta 3.3.3 pag. 36, autoritatea contractanta a luat masuri
de remediere.

Prin concluziile scrise, contestatoarea a aratat ca masura de
remediere este insuficenta, intrucat s-a pastrat cerinta: umplerea cardurilor
de identificare si de antibiograma sa poata fi realizata in incinta sistemului.

Or, dupa cum am aratat si prin contestatie, fiecare producator are
propriul design (propria solutie constructiva) pentru umplerea cardurilor, astfel
incat analizorul sa atinga nivelul de performanta declarat.
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Cu titlu de exemplu, reiteram ca existd si analizoare care folosesc
pipetoare automate pentru umplerea cardurilor (cum este cazul analizorului DL
96A sau al sistemelor specifice manuale tip Renok - patent specific Microscan).
Asemenea solutii raspund necesitatii declarate de autoritatea contractanta prin
punctul sau de vedere respectiv aceea de a ,preveni contaminarile
accidentale"”, respectiv de a dispune de un sistem automat.

In alte cuvinte, este irelevant pentru Autoritatea contractanta daca
umplerea cérdului se realizeaza in interiorul sistemului sau prin sistemul
pipetoarelor automate, o asemenea solutie constructivd neputand constitui
temei pentru eliminarea de la ofertare a tuturor celorlalte solutii constructive
existente pe piata.

Singura necesitate reald, obiectiva a Spitalului - care trebuie asigurata -
este eliminarea surselor de eroare umana in timpul lucrului in laborator, iar
acest risc este exclus prin pipetarea automata pentru umplerea cardurilor.

Se poate constata ca, desi societatea contestatoare a propus si alte
solutii constructive pentru a acoperi nevoia autoritatii contractante,
aceasta nu a prezentat vreun motiv pentru care nu poate accepta
respectivele solutii. Asadar, din nou, achizitoarea impune o solutie
constructiva.

In privinta specificatiilor tehnice criticate la pct. 3.3.4 pag. 38,
3.3.5 pag. 39 si 3.3.6 pag. 40, autoritatea contractanta nu a luat masuri
de remediere, cerintele fiind: Sigilarea cardurilor de identificare si de
antibiograma sa se realizeze automat, in incinta sistemului, pentru inchiderea
ermetica a continutului acestora, Dupa finalizarea testarii, cardurile sa fie
ejectate automat in statia de colectare a materialelor uzate din incinta
sistemului; Cardurile sa nu necesite reactivi aditionali in timpul lucrului.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractantd a explicat
urmatoarele: Precizim c& aceastd cerintd permite ofertarea unor sisteme
echivalente care sigileaza cardurile in mod automat, pentru a inchide ermetic
continutul acestora, prevenind astfel riscul de contaminare, asigurand
respectarea celor mai inalte standarde a calitatii rezultatelor.

Punct 3.3.5 - pag 39: Precizam ca nu se admite solicitarea de modificare
deoarece se doreste achizitionarea unui analizor automat in concordanta cu
obiectivul investitiei (automatizare), cu cat mai putine etape si fara interventia
operatorului, eliminandu-se astfel riscurile de contaminare si hands-on
time-ul in favoarea eficientizarii si optimizarii activitatii personalului si
orienteaza efortul acestora catre operatiuni cu importanta sporita.

Punct 3.3.6 - pag 40: Precizam ca nu se admite solicitarea de modificare
deoarece se doreste achizitionarea unui analizor automat, cu flux de lucru
optimizat, fard a utiliza reactivi aditionali in timpul lucrului pentru a limita
costurile de exploatare cat si pentru a limita riscurile de contaminare. Se vor
accepta solutiile tehnice ce dispun de reactivi aditionali integrati in cardul de
testare si a caror operare este facuta in mod automat si calibrat de catre
sistem.

Cum a aratat si contestatoarea, autoritatea contractanta trebuia sa
permita accesul la procedura si al operatorilor economici ale caror
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produse Ii asigurd necesitatile sale de acuratete, inlaturare riscuri sau
optimizarea activitatii, insa cu alte solutii constructive.

Mai mult, desi petenta a invocat faptul ca cerintele sunt specifice
produsului  ..........cccceiiiiiiiiiiiinnnn, 2, autoritatea contractanta nu a
indicat care ar fi acei operatori economici care ar putea indeplini
specificatiile tehnice impuse.

(...)

Pentru cerinta 3.3.15 pag. 50, autoritatea contractanta NU a luat
masuri de remediere, cerinta fiind: Echipamentul s& fie insotit la livrare de
un densitometru pentru masurarea densitatii suspensiei bacteriene in unitati
McFarland. Densitometrul sa poata transmite automat catre softul sistemului
valorile McFarland pentru fiecare proba masurata.

Se observa ca, prin punctul de vedere, nu a fost justificata cerinta

impusa.
Totodata, nu s-au indicat de catre achizitoare alte produse, in afara
produsului ............ccoviiiiiniiiiinnn. 2 indicat de contestatoare, care ar

putea indeplini cerinta impusa.

Asadar, cerinta trebuie eliminata nefiind justificata.

Pentru cerinta 3.3.16 pag. 50, autoritatea contractantd a luat
masuri de remediere, iar contestatoarea a renuntat la criticile formulate.

Pentru cerinta 3.3.17 pag. 52, autoritatea contractanta nu a luat
mdasuri de remediere, cerinta fiind: Cardurile / panelurile pentru
antibiograma bacililor Gram negativi sa contina testul de confirmare ESBL,
alcatuit din urmdatoarele combinatii de antibiotice: Cefepim, Cefepim - Acid
clavulanic, Cefotaxim, Cefotaxim - Acid clavulanic, Ceftazidim, Ceftazidim -
Acid clavulanic

Prin contestatie s-a aratat ca exista analizoare care pot realiza
interpretarea acestei combinatii superioare, care insa nu vor fi admise in
procedura din cauza cerintei restrictive.

In punctul sdu de vedere, autoritatea contractanta a sustinut ca se
vor accepta orice alte combinatii de antibiotice ce pot asigura aceeasi
performanta si rezultat.

Asadar, pe de o parte, achizitoarea sustine ca nu va modifica
cerinta, iar pe de altd parte, ca sunt acceptate si alte combinatii de
antibiotice care pot asigura aceeasi performanta si rezultat. Prin urmare,
pentru a nu restrictiona participarea la procedura, autoritatea
contractanta trebuie sd modifice cerinta in sensul acceptarii si a altor
combinatii de antibiotice, relevanta fiind atingerea scopului pentru care a
fost impusa cerinta, nu impunerea anumitor combinatii de antibiotice.

In ceea ce priveste produsul de la pozitia 4, lotul 3, Echipament
automat rapid pentru antibriograme hemoculturi, contestatoarea a
criticat in cadrul punctului 3.4.1 cerinta: Sistem automat de antibiograma
rapidd din flacoane de hemoculturi pozitive, apreciind ca existda anumite
neconcordante, insa autoritatea contractanta nu a raspuns acestor critici
neaducénd vreo lamurire vizavi de cele criticate.
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In referire la cerinte criticate in cadrul pct. 3.4.2 pag. 55, cerinta:
Analizele sa fie indicate pentru testarea sensibilitatii unor bacterii patogene
specifice care cauzeaza bacteriemie;

3.4.3 pag. 58, Cerinta: Analizorul sa permita procesarea probelor de
hemocultura pozitiva in decurs de maxim 18 ore de la pozitivarea acestora -
cerinta tehnica punctata;

3.4.4 pag. 59, Cerinta: Sistemul trebuie sa aiba o tehnologie
inovatoare cu senzori de molecule mici a unei serii de senzori colorimetrici
diversi din punct de vedere chimic. Acesti senzori sa raspunda la o modificare
cantitativa a culorii compusilor organici volatili care sunt un produs secundar
metabolic al cresterii microbiene

Principiul procedurii: Spectrul larg de interactiuni chimice sensibile al
matricei de senzori si gradul ridicat de sensibilitate al acesteia permit matricei
sa raspunda rapid la compusii organici volatili microbieni. Atunci cand panelul
de senzori este sigilat pe un panel de antibiograma inoculat, o matrice de
sapte senzori este asezata peste fiecare godeu si detecteaza substantele
volatile emise de microorganisme in timpul cresterii pentru a facilita evaluarea
cresterii in prezenta si absenta agentilor antimicrobieni, permitand
determinarea profilurilor de sensibilitate antimicrobiand. Intrucdt senzorii
reactioneaza la substantele volatile din spatiul de deasupra fiecarui godeu, nu
este necesar accesul optic la fluid (ca in cazul metodelor bazate pe turbiditate,
dispersie laser sau microscopie), ceea ce permite pregatirea inoculului prin
dilutia directa a probei de hemocultura pozitiva,;

3.4.5 pag. 61, Cerinta: Sa fie insotit de un sigilator automat pentru
panelurile de antibiograma, care sa asigure sigilarea termica a unui panel in
decurs de maxim 60 de secunde;

3.4.6 pag. 62, Cerinta: Panelul de antibiograma rapida sa contina
urmdatoarele combinatii de agenti antimicrobieni pentru microorganisme Gram
Negative: (...)
analizand punctul de vedere al autoritatii contractante, se poate observa
cd, pe de o parte, nu s-a raspuns criticilor legate de faptul ca cerintele ar
fi proprii  analizorului ...........c.ccoeiiiiiiiiiiiiis viniiinisinnenas , hefiind
indicate alte produse care sa poata indeplini cerintele impuse.

De asemenea, nu au fost justificate cerintele impuse, de exemplu
cerinta ca Analizorul sa permita procesarea probelor de hemocultura pozitiva
in decurs de maxim 18 ore de la pozitivarea acestora - cerinta tehnica
punctata, nefiind indicate nevoile obiective care au determinat impunerea
cerintelor.

Nu au fost aduse explicatii, prin raportare la cele criticate, vizavi de
impunerea anumitor solutii constructive in sarcina operatorilor
economici, desi contestatoarea a sustinut ca cerintele de performanta
pot fi atinse si prin alte modalitati.

Fatad de cele constatate, este necesar ca autoritatea contractanta
sa reanalizeze specificatiile tehnice impuse si sa le remedieze, astfel
incét sa
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permita participarea la procedura a acelor produse care asigura criteriile
de performanta, farda a impune solutiile constructive si fard a impune
specificatii tehnice care conduc catre un anumit produs.

(...)

Referitor la criticatd formulata in cadrul pct. 3.5.2 - pag. 67,
autoritatea contractantda nu a luat masuri de remediere, cerinta fiind:
Temporizator cu regla de functionare pana la minim 500 de ore.

Se poate observa ca, in punctul sdau de vedere, autoritatea
contractantad nu a justificat cerinta impusa. Nu rezultd care este nevoia
sa obiectiva si cum a fost determinat numarul de ore si, de asemenea,
care ar fi relevanta impunerii unei astfel de cerinte.

In lipsa unei justificari din partea achizitoarei, cerinta urmeaza a fi
eliminata.

Trecand la analiza specificatiilor tehnice aferente lotului 6, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta nu a raspuns vizavi de necesitatea
respectarii  prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 (pct. 4.1 din
contestatie).

In ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente Statiei de tratare
pentru deseuri medicale (pozitia 1), au fost criticate 7 specificatii tehnice
detaliate in cuprinsul contestatiei la pct. 4.2.1- 4.2.7

Vizavi de schita pusa la dispozitie si care s-a sustinut cd este
orientativa, autoritatea contractanta trebuie sa indice in clar ofertantilor
care sunt detaliile din aceasta care trebuie respectate intocmai si care
sunt informatiile si detaliile care sunt lasate la aprecierea ofertantilor.
Informarea operatorilor economici trebuie sa fie clara si completa, astfel
incat acestia sa poata intocmi oferte conforme.

De asemenea, autoritatea contractanta trebuie sa puna la
dispozitia operatorilor economici toate informatiile legate de rezervorul
de pretratare a lichidelor si substantelor utilizate pentru igienizare, cum
ar fi cele la care a facut referire contestatoarea, informatii necesare
elaborarii unor oferte corespunzatoare.

Vizavi de cerinta criticatd in cadrul pct. 4.2.3: Sa dispuna de sistem
de dezinfectie prin nebulizare centralizat cu posibilitate de programare a
activitatii si trasabilitate a procesului prin raportare intr-o platforma on-line
(optional) - cerinta tehnica punctata, se poate observa cad aceasta este
optionala, asadar, este o cerinta suplimentara punctata, care asigura
elemente suplimentare fatd de elementele de bazd, neputidnd fi
considerata restrictiva, catd vreme nu este o cerinta minima, care sa
atraga respingerea ofertei.

Cu toate acestea, intrucat cerinta este prevazuta expres in cadrul
fisei tehnice, pentru claritatea documentatei, autoritatea contractanta
trebuie sa precizeze expres ca aceasta nu este o cerinta minima, ci doar
o cerinta tehnica ce va fi punctata in cadrul factorilor de evaluare.

Referitor la cerinta criticata in cadrul pct. 4.2.4 privind zona de
pretratare, societatea contestatoare a invocat dispozitiile art. 33 si 3,4
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din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1226/2012 si a solicitat
reconfigurarea completa a spatiului de pretratare cu respectarea
legislatiei specifice.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a sustinut ca nu
s-a precizat nicaieri ca deseurile vor fi depozitate mai mult de 48 ore,
astfel ca sunt indeplinite conditiile legale.

Se poate observa ca dispozitiile citate de contestatoare din normele

tehnice aprobate prin ordinul amintit prevad urmatoarele:

Art. 33. - (1) Spatiul central destinat stocarii temporare a deseurilor periculoase
trebuie sd permita stocarea temporard a cantitatii de deseuri periculoase acumulate in
intervalul dintre doua indepartari succesive ale acestora.

(2) Spatiul de stocare temporara a deseurilor periculoase este o zona cu potential
septic si trebuie separat functional de restul constructiei si asigurat prin sisteme de inchidere.
Incdperea in care sunt stocate temporar deseuri periculoase trebuie prevazutd cu sifon de
pardoseala pentru evacuarea in reteaua de canalizare a apelor uzate rezultate in urma
curatarii si dezinfectiei. In cazul in care locatia respectivd nu dispune de sifon de pardoseala
din constructie, suprafata trebuie sa fie usor lavabild, impermeabild si continua, sd nu existe
un surplus mare de apa uzata, astfel incat dezinfectia si curatarea sa se realizeze cu materiale
de curatenie de unica folosinta considerate la final deseuri medicale infectioase.

(3) Spatiul de stocare temporara a deseurilor periculoase trebuie prevazut cu
ventilatie corespunzatoare pentru asigurarea temperaturilor scazute care sd nu permita
descompunerea materialului organic din compozitia deseurilor periculoase.

(4) Trebuie asigurate dezinsectia si deratizarea spatiului de stocare temporard in
scopul prevenirii aparitiei vectorilor de propagare a infectiilor (insecte, rozatoare).

Art. 34. - (1) Durata stocarii temporare a deseurilor medicale infectioase in
incintele unitatilor medicale nu poate sa depaseasca un interval de 48 de ore, cu
exceptia situatiei in care deseurile sunt depozitate intr-un amplasament prevazut cu sistem de
racire care sa asigure constant o temperatura mai mica de 4°C, situatie in care durata
depozitarii poate fi de maximum 7 zile. Amplasamentul trebuie sa aiba un sistem automat de
monitorizare si inregistrare a temperaturilor, ce va fi verificat periodic.

(2) Deseurile infectioase incadrate la categoria 18 01 03* generate de cabinete
medicale trebuie stocate temporar pe o perioada de maximum 7 zile, cu asigurarea unor
conditii frigorifice corespunzatoare, adica sa se asigure constant o temperaturd mai mica de
4°C.

(3) Conditiile de stocare temporarad a deseurilor rezultate din activitatile medicale
trebuie sa respecte normele de igiena in vigoare.

(4) Durata pentru transportul si eliminarea finalad a deseurilor medicale infectioase nu

trebuie sa depaseasca 24 de ore.

Asadar, pe de o parte, cerintele la care face referire contestatoarea
nu se regasesc redate in dispozitiile citate, iar pe de alta parte,
achizitoarea a mentionat ca nu se afla in situatia de exceptie, intrucat nu
va depozita deseurile mai mult de 48 ore.

Cu toate acestea, in privinta modului de depozitare a deseurilor pe
rasteluri din otel inoxidabil, se poate constata ca, din nou, achizitoarea
impune solutia constructiva si nu defineste scopul urmarit, pentru a lasa
solutiile la indemana operatorilor economici.

Se impune astfel o modificare a cerintei, astfel incat sa nu
introducd obstacole nejustificate in participarea la procedura a cat mai
multor operatori.

In privinta cerintelor criticate la pct. 4.2.5 si 4.2.6 din contestatie,
din nou, se observa ca autoritatea contractanta impune o multitudine de
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conditii de control, monitorizare si acces, fard insa ca acestea sa fie
justificate. Cum a remarcat si contestatoarea, nu a fost indicatd nevoia
obiectiva si reala a achizitoarei.

Astfel fiind, autoritatea contractanta fie va elimina cerintele
impuse, fie va oferi suficiente detalii, astfel incat operatorii economici sa
poata depune oferte conforme, fara restrictionarea participarii la
procedura a acestora.

In privinta extinctoarelor si sistemelor de monitorizare alarma
(cerinta criticatd la pct. 4.2.7 din contestatie), cum a aratat si
contestatoarea, pentru furnizarea unor astfel de produse/sisteme sunt
necesare anumite autorizatii pe care operatorii economici care activeaza
in domeniul medical nu sunt obligate sa le detina.

Pentru a nu ingradi participarea la procedura a operatorilor
economici, asocierea cu alti operatori autorizati sau subcontractarea fiind
0 optiune a acestora, nu o obligatie, achizitoarea fie va elimina cerinta,
fie va achizitiona produsele in cadrul altui lot.

Referitor la echipamentul pentru tocarea, compactarea si
inactivarea deseurilor, pozitia 2, se retine ca a fost criticata in cadrul pct.
4.2.8 cerinta: Sa dispuna de tehnologie de tocare a deseurilor cu viata lunga
de exploare.

Cum a aratat si contestatoarea, cerinta nu este descrisa in mod
clar si complet, nefiind cunoscut ce inseamna viata lunga de exploatare.,
In punctul de vedere s-a mentionat ca cerinta nu este eliminatorie, or,
daca nu este necesara aceasta cerinta, cerinta trebuie eliminata. Cata
vreme este prevazuta in fisele tehnice aceasta este obligatorie. In cazul
in care nu se doreste eliminarea acesteia, trebuie descrisa
corespunzator.

In privinta cerintei de la pct. 4.2.9 din contestatie: Sa ofere la
sfarsitul fiecarui tratament un raport cu informatii privind reductia masei si
volumului de deseuri, fata de cele specificate in punctul de vedere,
achizitoarea trebuie sa completeze cerinta cu mentiunea expresa ca se
accepta si alte solutii care sa permitad evaluarea corecta a efectului de
reductie a tratamentului.

Referitor la cerinta criticata la pct. 4.2.10 din contestatie: tehnologie
de trasabilitate a deseurilor cu codificarea sacilor de intrare si de iesire care sa
permita identificarea tipului de deseuri introduse in mod automat de catre
echipament si monitorizarea diferentei de greutate pre si post tratament cu
tehnologie RFID sau QrCode integrata.

Sa dispuna de céntare integrate pentru a cantari fiecare sac la inceputul
ciclului si la sfarsitul ciclului.

Se retine ca din nou achizitoarea impune o serie de caracteristici
constructive care trebuie lasate la aprecierea operatorilor economici,
fiind necesarad indicarea necesitatii asigurarii scopului urmarit, respectiv
asigurarea trasabilitatii si evaluarea rezultatelor proceselor de tratament.
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In plus, desi contestatoarea a sustinut cd cerinta este specificd
echipamentului Tesalys, autoritatea nu a prezentat care ar fi producatorii
care ar indeplini cerinta in discutie.

In privinta cerintei citate la pct. 4.2.11 din contestatie: Sa dispuna
de tehnologie integrata de dezinfectare a containerelor de deseuri, se
constata ca cerinta este extrem de vaga, nefiind cunoscut la ce se refera
tehnologia integratda de dezinfectare. Nu s-a facut trimitere la
respectarea anumitor dispozitii legale sau la atingerea unui anumit scop,
astfel ca cerinta trebuie completata.

Pentru cerinta criticata la pct. 4.2.12: Echipamentul sa dispuna de o
tehnologie de divizare automata a deseurilor in doua tipuri: metale si reziduuri
sterile, maruntite fin si uscate, desi contestatoarea a invocat faptul ca nu
existd un echipament cu o astfel de tehnologie, in punctul sau de
vedere, achizitoarea nu a adus vreun contraargument la cele criticate si
nici nu a indicat care ar fi echipamentele cu o astfel de tehnologie. In
plus, nu s-au explicat motivele pentru care trebuie sa se realizeze
divizarea in raport de cele doua tipuri de deseuri, desi dispozitiile legale
invocate de contestatoare fac referire la alte tipuri de deseuri care
trebuie compactate si depozitate.

Asadar, cerinta trebuie eliminatd sau remediata astfel incét sa
descrie nevoia obiectiva a autoritatii si sa nu restrictioneze participarea
la procedura a operatorilor economici.

Pentru cerinta criticata la pct. 4.2.13: Sa dispuna de un sistem de
raportare a activitatii de distrugere a deseurilor, nemodificabile de catre
operatorii acestuia cu posibilitate de vizualizare on-line de catre personalul
cu atributii de verificare a activitatii. — cerinta tehnica punctata, se retine ca,
potrivit Anexei la Ordinul nr. 1279/2012 privind aprobarea Criteriilor de
evaluare, a conditiilor de functionare si monitorizare a echipamentelor de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase, art. 25, Echipamentul de tratare prin decontaminare
termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase trebuie sa fie
automatizat, astfel incat operatorul sa nu vina in contact cu deseurile medicale
periculoase contaminate, dotat cu un panou de control ce afiseaza parametrii
de functionare specifici procesului de tratare (temperatura, presiune, durata
fiecarui ciclu), precum si cu un sistem de avertizare in situatia aparitiei unor
deficiente in timpul desfasurarii procesului. Echipamentul trebuie sa fie
conectat la un calculator, astfel incat sa fie posibila inregistrarea
automata si arhivarea (pe suport hartie si in format electronic) pentru
monitorizarea atat a procesului de tratare, cat si a parametrilor de functionare
specifici.

Din modul de redactare a cerintei nu rezultd dacd cerinta este
optionala si va fi doar punctata suplimentar sau este o cerintd minima
obligatorie.

Fata de dispozitiile legale citate, autoritatea contractanta trebuie sa
impuna in clar cerinta cu respectarea dispozitiilor legale citate, urmand
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ca cerinta astfel cum a fost impusd sa fie considerata cerinta
suplimentara.

Pentru cerinta criticata la pct. 4.2.14 din contestatie: Sa dispuna de
o tehnologie de recunoastere pe baza de cartela a operatorilor ce utilizeaza
echipamentul, prin punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a
explicat ca urmareste identificarea punctuala a identitatii persoanei.

Avénd in vedere cd societatea contestatoare a sustinut ca persoana
poate fi identificata si prin utilizarea unei parole, pentru a nu restrictiona
participarea la procedura, autoritatea contractanta trebuie sa permita si
alte solutii constructive care sa permita atingerea scopului propus,
respectiv identificarea identitatii persoanei care utilizeaza echipamentul.

Pentru cerinta de la pct. 4.2.15: sa reduca volumul deseurilor
introduse pana la 20 - 25% din volumul initial; Greutatea finala a deseurilor
sa fie redusa cu 70 - 75 % din greutatea initiala, autoritatea contractanta a
luat masuri de remedere reformuldand cerinta astfel: S& reducd volumul
deseurilor introduse pana la 20 - 25% din volumul initial, adica cu 75-80%";
~Greutatea finala a deseurilor sa fie redusa cu 70 - 75 % din greutatea initiala,
adica cu 20-30%".

Cum a aratat si contestatoarea prin concluziile scrise, autoritatea
contractanta nu a invocat dispozitiile legale sau modul in care a ajuns la
stabilirea volumului deseurilor si a greutatii acestora.

Asadar, nu este impusa o caracteristica de performanta, nefiind
indicata nevoia obiectiva si reald a achizitoarei.

Astfel fiind, se impune modificarea cerintei in sensul permiterii
reduceri deseurilor sau al greutatii in functie de specificatiile impuse de
producatori.

Pentru cerinta de la pct. 4.2.16 din contestatie: Tratamentul
deseurilor sa nu dureze mai mult de 45 minute / ciclu inclusiv tocare,
sterilizare si separare, autoritatea contractanta a luat masuri de remediere
astfel: Tratamentul deseurilor s& nu dureze mai mult de 60 minute / ciclu
pentru toate procesele ce trebuie sa fi efectuate pentru un tratament complet.

Intrucit cerinta a fost modificatd si sub aspectul operatiunilor
incluse, in sensul mentiondrii necesitatii efectuarii unui tratament
complet, fata de criticile formulate prin contestatie, Consiliul obliga
achizitoarea sa explice ce intelege prin tratament complet.

(...)

Prin  notele scrise Inregistrate la  Consiliul  sub  nr.
60821/07.11.2023, ......... SRL a adus la cunostinta Consiliului ca, in
cadrul procedurii, pentru lotul 3 a fost depusa o singura oferta de catre
operatorul economic SOUL MEDICAL, avadnd drept subcontractant pe
MEDICLIM S.R.L., subcontractantul MEDICLIM S.R.L. fiind distribuitor
exclusiv al producatorului ..............ccccvveiiniinnn.. Diagnostics in Romé&nia
- producator ale carui produse sunt favorizate nejustificat prin
documentatia de atribuire aferenta lotului 3 al procedurii.
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Concluziondnd fata de cele descrise mai sus, este de retinut ca,
prin impunerea anumitor specificatii tehnice proprii
producatorului  ..........ccoeviiiiiiiiiiiinnnn, Diagnostic, aceasta concluzie
rezultdnd din redactarea aproape identicd a unor specificatii din caietul
de sarcini cu cele ale produsului indicat, autoritatea contractanta a
favorizat in mod evident producatorul si furnizorii acestuia.

In punctul sau de vedere, achizitoarea nu a sustinut ca ar fi si alti
producatori care pot furniza astfel de echipamente si nu a prezentat
argumente si probe prin care sa demonstreze ca alti producatori ar
furniza produse care indeplinesc toate specificatiile tehnice impuse in
mod cumulativ.

In plus, este de amintit ca relevanta este indeplinirea cumulativa a
specificatiilor tehnice, avdnd in vedere ca neindeplinirea unei cerinte
conduce la respingerea ofertei.

Cata vreme o parte a cerintelor sunt specifice unui anumit
producator, cum de altfel se poate observa din redactarea aproape
identica a caracteristicilor tehnice, nu se poate sustine ca nu a fost
favorizat respectivul producator.

In contextul celor ardtate, Consiliul constatd incdlcarea dispozitiilor
art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit cdrora 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.

Cata vreme mai multi producatori pot furniza echipamente care
acopera necesitatile  autoritatii  contractante, impunerea  unor
caracteristici tehnice specifice unui singur producator nu se justifica si,
mai mult, conduce la restrictionarea participarii la procedura a tuturor
operatorilor economici care au echipamente cu performanta necesara.

Daca indeplinirea cumulativd a tuturor specificatiilor tehnice
conduce la ofertarea unui singur produs este evident ca suntem in
prezenta unei restrangeri clare a concurentei.

Prin modul de stabilire a specificatiilor tehnice a fost nesocotit si
scopul legislatiei, de promovare a concurentei intre operatorii economici
si de garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu al operatorilor
economici.

In acest context este de amintit si faptul adus la cunostinta
Consiliului  prin notele scrise din data de 07.11.2023, respectiv
depunerea in cadrul procedurii, pentru lotul 3, a unei singure oferte a
operatorul economic SOUL MEDICAL, avadnd drept subcontractant pe
MEDICLIM S.R.L., subcontractant care este distribuitor exclusiv al
producatorului ......cccevvvevvnvsnssnennnnns Diagnostics in Romania.

Totodata, trebuie avut in vedere ca autoritatea contractanta a
impus anumite solutii constructive si, desi nu a acceptat variantele
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propuse de contestatoare, nu a adus vreun argument sau vreo dovada
cd nevoia sa reala si obiectiva nu poate fi atinsa si prin alte solutii.

Fata de cele de mai sus, tindnd seama de multitudinea
specificatiilor tehnice care ar trebui modificate/remediate/eliminate, de
faptul ca au fost afectati inclusiv factorii de evaluare, precum si de faptul
ca, In cadrul procedurii, pentru lotul in discutie a fost depusa o oferta de
catre un ofertant despre care s-a sustinut ca a fost favorizat prin
elaborarea documentatiei de atribuire, Consiliul constata ca se impune
anularea procedurii pentru loturile 3 si 6, nemaifiind posibila luarea unor
masuri de remediere fara incalcarea principiilor tratamentului egal si

transparentei.
In considerarea celor prezentate, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ......... SRL si va anula procedura de atribuire

pentru loturile 3 si 6.

Va respinge, ca ramas fara obiect, capatul de cerere privind
remedierea documentatiei de atribuire aferenta loturilor 3 si 6 (...)”.

Consiliul retine ca loturile 1, 4 si 5 ale prezentei proceduri de
atribuire au fost organizate pentru a pune in aplicare masurile de
remediere dispuse de CNSC prin decizia anterioara, insa autoritatea
contractanta a prevazut si in caietul de sarcini aferent prezentei
proceduri specificatii tehnice fata de care a retinut anterior CNSC, in
considerentele Deciziei nr. 2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023, ca
sunt restrictive.

Impotriva Deciziei CNSC nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023, nu s-a formulat plangere, decizia devenind, astfel,
definitiva si executorie, iar, cele statuate in dispozitivul ei, beneficiaza
de autoritate de lucru judecat. In atari conditii, partile din cauza
solutionata anterior de Consiliu sunt obligate sa respecte intocmai decizia
pronuntata.

Avand in vedere ca, urmare a pronuntarii deciziei indicata supra,
autoritatea contractanta a anulat procedura anterioara si a organizat
prezenta procedura cu scopul declarat al achizitionarii acelorasi
echipamente medicale, a caror specificatii tehnice au facut deja obiectul
de analiza a deciziei anterior pronuntate, definitiva si irevocabila, este
evident ca nu se poate face abstractie, in cadrul prezentei, de
rationamentul regasit in decizia anterioara.

Consiliul reitereaza faptul ca, efectele puterii de lucru judecat
prezinta un dublu aspect: un aspect negativ pentru partea care a pierdut
litigiul, Tn sensul ca nu mai poate repune in discutie dreptul sau intr-un
alt litigiu si un aspect pozitiv, pentru partea care a castigat procesul, in
sensul ca se poate prevala de dreptul recunoscut intr-o noua judecata.

Autoritatea de lucru judecat opereaza, atat in cazul hotararilor prin
care actiunea sau cererile incidentale (cererea reconventionalda ori
interventiile voluntare ori fortate) sunt admise, cat si in privinta celor
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prin care acestea sunt respinse, fiind deci, opozabila tuturor partilor din
respectiva cauza.

A avea ,aceeasi calitate”, in ambele cereri, inseamna a figura in
procese, in calitate de titular de drepturi, prin calitate, intelegandu-se
aici pozitia lor, in nume propriu sau intervenient, in proces. Altfel spus,
este avuta in vedere identitatea juridica a partilor, iar, nu identitatea lor
fizica, nefiind obligatoriu ca o parte sa aiba, in ambele procese, calitatea
de reclamant, iar, cealalta parte calitatea de péarat. Astfel, daca in
ambele procese participa aceleasi persoane, ca titulare ale drepturilor, va
fi identitate de parti, chiar daca, in cadrul proceselor sunt inversate
calitatile partilor.

Astfel, conform prevederilor Codului de procedura civila art. 431
alin. (1) ,nimeni nu poate fi chemat in judecatd de doud ori in aceeasi
calitate, in temeiul aceleiasi cauze si pentru acelasi obiect” si art. 430
alin. (1) si (2) ,hotdrédrea judecatoreasca ce solutioneaza, in tot sau in
parte, fondul procesului sau statueaza asupra unei exceptii procesuale
ori asupra oricarui alt incident are, de la pronuntare, autoritate de lucru
judecat cu privire la chestiunea transata. Autoritatea de lucru judecat
priveste dispozitivul, precum si considerentele pe care acesta se sprijina,
inclusiv cele prin care s-a rezolvat o chestiune litigioasa”.

In literatura de specialitate se arata ca, pentru a exista identitate
de obiect, nu este nevoie ca obiectul sa fie formulat in ambele actiuni in
acelasi mod, ci, este suficient ca din cuprinsul actiunilor sa rezulte ca
este acelasi.

De aici, rezulta si identitatea de cauza, precum si ca, pentru a
exista identitate de obiect intre doua actiuni, este suficient ca, din
cuprinsul lor, sa rezulte ca scopul final urmarit este acelasi in ambele
actiuni si, chiar daca in primul litigiu s-a discutat numai pe cale
incidentala un drept invocat de o parte, solutia data de instanta are
putere de lucru judecat intr-o noua actiune, in care se incearca
valorificarea aceluiasi drept.

Cauza este fundamentul raportului juridic dedus solutionarii,
temeiul juridic al cererii. Ea nu se confunda cu cauza actiunii si nici cu
mijloacele de proba. Nu se poate pastra aceeasi cauza si prezenta alte
dovezi pentru ca exista autoritate de lucru judecat. Conditia de aplicare a
autoritatii de lucru judecat presupune identitatea de actiuni (parti, obiect
si cauza juridica), ce opreste repetarea judecatii, iar puterea, prezumtia
de lucru judecat, ce impune consecventa in judecata, astfel ca, ceea ce
s-a constatat si statuat printr-o hotarare, nu trebuie sa fie contrazis
printr-o altd hotdrare. In decizia sa nr. 1777 din 25 iunie 2015, Inalta
Curte de Casatie si Justitie, Sectia a II-a civild, a retinut ca, in mod
corect, instanta de apel a precizat ca nu respinge actiunea in baza
autoritatii de lucru judecat, ci, are obligatia de a judeca in fond, insa,
solutia trebuie sa tina cont de dezlegarea deja data asupra problemei de
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drept dedusa judecatii, dand eficienta prezumtiei de lucru judecat, ca a
mai fost odata dezlegata chestiunea litigioasa.

In speta, ambele parti ale prezentei cauze au avut aceeasi calitate
si in cauza solutionata prin Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023, procedura a fost organizata pentru satisfacerea aceleiasi
necesitati, iar, scopul declarat de catre autoritatea contractanta pentru
initierea prezentei proceduri este remedierea procedurii anterioare, astfel
cum a fost dispus prin Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023.

Astfel, Consiliul nu poate face abstractie de rationamentul ce
razbate din Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023, iar, o
analiza cu privire la specificatiile din anexa caietului de sarcini analizate
anterior, nu mai poate fi efectuata, la acest moment, cata vreme
Consiliul s-a pronuntat deja definitiv si irevocabil cu privire la acestea.

In acest context, Consiliul va retine, cu titlu de exemplu, ca, in
cadrul prezentei proceduri de atribuire, autoritatea contractanta a
formulat, pentru produsul de la pozitia 1 a lotului 1, respectiv pentru
analizorul pentru identificare microbiana prin spectrometrie de masa
MALDI-TOF specificatia tehnica , Capacitate minima de incarcare lame
minim 500 de identificari”, ignorand faptul ca, in considerentele deciziei
anterioare, a fost retinut ,(...) ca autoritatea contractanta, desi a luat
masuri de remediere, aceasta nu a modificat capacitatea minima de
incarcare de 700 de identificari si nu a prezentat calcule concrete din
care sa rezulte necesitatea unui numar atdt de mare de incarcari
simultane, prin urmare, cerinta si-a pastrat caracterul restrictiv, trebuind
a fi modificata, astfel incdt sa nu conduca la limitarea participarii la
procedura a operatorilor economici”, reducerea valorii solicitate de la 700
la 500 de identificari nefiind suficienta pentru eliminarea caracterului
restrictiv al cerintei, cata vreme valoarea solicitata in cadrul prezentei
proceduri are acelasi ordin de marime cu cea din procedura anterioara,
iar, autoritatea contractanta nu a prezentat, nici de aceasta data, calcule
concrete din care sa rezulte necesitatea numarului de incarcari simultane
solicitat.

In cazul in care considera eronat rationamentul din considerentele
Deciziei nr. 2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023, care a condus la
admiterea contestatiei formulata anterior de ......... SRL sau daca aprecia
ca nu trebuie sa justifice cerintele prin care s-a retinut, in respectiva
decizie, restrictionarea accesului la procedura de atribuire, autoritatea
contractanta avea dreptul sa atace decizia CNSC cu plangere la Curtea
de Apel.

De altfel, beneficiaza de putere de lucru judecat si o decizie
nelegala, deoarece, in sistemul roméanesc procesual, daca partea a
ramas in pasivitate si nu mai are deschisa nicio cale de atac prin care sa
invoce nelegalitatea deciziei, aceasta se acopera definitiv.
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Pe de alta parte, efectele puterii de /ucru judecat prezinta un dublu
aspect: un aspect negativ pentru partea ce a pierdut litigiul, in sensul ca
nu mai poate repune in discutie dreptul sau intr-un alt litigiu si un aspect
pozitiv, pentru partea care a castigat procesul, in sensul ca se poate
prevala de dreptul recunoscut intr-o noua judecata.

Avand in vedere caracterul sau definitiv si irevocabil, Decizia nr.
2632/C9/2847,2849 din data 08.11.2023 a dobandit putere de lucru
judecat, ceea ce, in esenta, semnifica faptul ca o cerere nu poate fi
judecata in mod definitiv decat o singura data (bis de eadem re ne sit
actio), iar, hotararea este prezumata a exprima adevarul si nu trebuie sa
contrazica o alta hotarare (res iudicata pro veritate habetur).

Situatia este similara si in cazul cerintelor , Sistemul sa prezinte un
sistem automat care sa permita prelucrarea si analiza lamelor, acesta sa
le preia automat din cuva de stocare farda sa necesite interventia
operatorului” si ,,Sistemul s prezinte posibilitatea de a procesa automat
toata capacitatea de Iincarcare fara a fi nevoie de interventia
utilizatorului”, fatd de care s-a retinut in decizia anterioara ca ,(...) nu a
fost prezentat niciun argument concret impotriva celor sustinute de
contestatoare. Astfel, nu au fost indicati producatorii care ar beneficia de
acest sistem si nici nu au fost justificate nevoile clare, obiective, pentru
impunerea unei astfel de specificatii.

Cum a aratat si petenta, relevant era pentru autoritatea
contractanta timpul pentru gestionarea eficienta a fluxului de lucru in
laborator, nu impunerea unei cerinte suplimentare vizavi de incarcarea si
procesare continua a lamelor.

In lipsa unor argumente concrete din partea achizitoarei, Consiliul
o va obliga la eliminarea cerintei.

In situatia in care apreciaza necesar, pentru atingerea necesitatilor
sale, autoritatea contractanta poate impune cerinte suplimentare vizavi
de timpul de eliberare a rezultatelor”.

Consiliul retine ca, prin varianta caietului de sarcini anexat
prezentei proceduri de atribuire, autoritatea contractanta nu a uzat de
dreptul de a reformula specificatiile tehnice in sensul indicat prin
considerentele anterioare, respectiv, prin inlocuirea acestora cu cerinte
suplimentare referitoare la timpul de eliberare a rezultatelor, ci, a
persistat in reiterarea specificatiilor tehnice fata de care s-a retinut, in
mod definitiv si irevocabil, ca ar favoriza un anumit producator.

In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa poata efectua ajutarea
fina”, din cadrul prezentei proceduri, Consiliul retine ca se regasea in
cadrul procedurii anterioare sub forma remediata , Sistemul sa dispuna
de o functie automata sau declansata de catre utilizator de ajustare fina
a functiilor echipamentului pentru obtinerea unor rezultate cu un inalt
nivel de calitate si repetabilitate” insa masura de remediere a fost
considerata, in mod definitiv si irevocabil, ca fiind insuficienta, motivat
de faptul ca ,(...) autoritatea nu a indicat alte produse, in afara
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produsului .............coeeviiiiiiiniiiins care ar putea dezvolta o astfel de
functie”.

In ceea ce priveste cerintele privind aplicatia middleware, din
prezenta procedura, respectiv, ,Software-ul sistemului sa contind o
aplicatie middleware care sa asigure interfata cu utilizatorul (...)” si ,,Sa
dispuna de posibilitatea instalarii unei aplicatii tip middleware (...)"”, se
retine ca acestea au facut obiectul analizei in cadrul solutionarii
contestatiei formulata anterior de ......... SRL, sens in care a fost retinut
caracterul restrictiv al acestora, cu motivarea ,Se poate observa ca sunt
judicioase cele mentionate de contestatoare in concluziile scrise, in
sensul in care in cadrul procedurii se urmareste si livrarea unei aplicatii
care insa nu este specifica operatorilor care au ca domeniu livrarea
analizoarelor (...)".

Consiliul retine ca si cerinta privind accesarea de la distanta a bazei
date de rezultate este restrictiva prin prisma considerentelor deciziei
anterioare, in care s-a retinut ca ,Pentru cerinta 3.1.8 pag. 14,
autoritatea contractantd a luat masuri de remediere, astfel: Tehnologia
ofertata va dispune de un software cu posibilitate de accesare locala, cat
Si accesare la distantd securizata, pentru a dispune de posibilitatea
interogarii bazei de date de rezultate in situatiile de urgenta cand
personalul coordonator nu se afla in institutie. Masura de mentinere a
accesarii de la distanta a bazei de date nu a fost justificata”.

In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa prezinte cat mai multe
tulpini/specie pentru o mai buna identificare a speciilor cu tulpini
similare”, se retine ca aceasta a fost remediata prin reformularea
.Sistemul sa prezinte cat mai multe tulpini/specie pentru o mai buna
identificare a speciilor cu tulpini similare (la peste 10 tulpini/specie se
acorda punctaj suplimentar)”, insa, niciuna din cele 2 forme regasite in
documentatia de atribuire aferenta prezentei proceduri, nu respecta
rigorile stabilite prin decizia anterioara, in care s-au retinut in mod
definitiv si irevocabil urmatoarele aspecte:

.La pct. 3.1.15 pag. 19 din contestatie s-au formulat critici
impotriva cerintei: Sistemul sa aiba in medie peste 10 tulpini/specie
pentru o mai buna identificare a speciilor cu spectre similare, in punctul
sau de vedere, autoritatea contractanta explicAnd cad este necesara
eliberarea unor rezultate de inalta acuratete.

Se observa ca nu a fost adus vreun argument concret pentru
impunerea mediei de peste 10 tulpini/specie, nu a fost indicat numarul
total de specii si numarul total de tulpini care trebuie identificat, nu s-au
prezentat explicatii pentru care un alt numar mai mic de tulpini nu ar fi
suficient.

Prin concluziile scrise, contestatoarea a aratat ca relevanta este
capacitatea de testare la nivel de specie, iar nu numarul de
tulpini/specie.
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In lipsa unor argumente concrete pentru impunerea cerintei,
aceasta urmeaza a fi eliminatd sau, in cazul in care nu doreste
eliminarea acesteia, autoritatea contractanta trebuie sa completeze
cerinta astfel incat, pe de o parte, sa nu conduca la restrictionarea
participarii la procedura a operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa
ofere suficiente informatii vizavi de necesitatea care trebuie acoperita”.

Nu este lipsit de relevanta faptul ca, in decizia anterioara, Consiliul
a retinut depunerea unei singure oferte, apartinand operatorului
economic SOUL MEDICAL, avand drept subcontractant pe MEDICLIM
SRL, despre care s-a retinut in mod explicit ca este distribuitor exclusiv
al producatorului .......cccoeviiiiiiiiiinn. Diagnostics in Romania.

Cu alte cuvinte, prin Decizia nr. 2632/C9/2847,2849 din data
08.11.2023, a fost retinut, explicit, faptul ca modalitatea considerata in
considerentele deciziei restrictiva, in care a fost elaborat caietul de
sarcini, a condus la directionarea procedurii spre un anumit produs,
provenit de la fabricantul .............oiiiii Diagnostics, al carui
unic distribuitor in Romania este ........... SRL.

Totodata, se retine ca, in concluziile scrise inregistrate la CNSC sub
nr. 29967/15.05.2024, autoritatea contractanta mentioneaza ca, in
cadrul lotului 1 al prezentei proceduri de atribuire a fost depusa o
singura oferta, apartinand aceluiasi grup de operatori economici ca si in
procedura anterioara, respectiv ............. , avand drept subcontractant
PE ..iiinnnnns SRL, pentru care ataseaza un extras de pe pagina internet a
acestuia, conform caruia, incepand din anul 2000, a devenit distribuitor
exclusiv pentru Romania (aspect verificat de catre completul de
solutionare, prin accesarea butonului ,companie”, optiunea ,despre noi”
de la adresa internet ,https://www.mediclim.ro/"), aspect de natura sa
confirme modalitatea nelegala in care a organizat autoritatea
contractanta prezenta procedura de atribuire.

In ceea ce priveste jurisprudenta nationala invocata de catre
autoritatea contractanta in punctul de vedere, Consiliul retine ca
reproducerea unor paragrafe extrase din motivarea unor decizii
pronuntate anterior de CNSC si de catre curtile de apel in cadrul altor
proceduri de atribuire nu poate fi considerata argumentatie cu privire la
pretinsul caracter legal al prezentei proceduri de atribuire, sunt relative
la pricinile solutionate anterior, nu constituie izvor de drept si nici nu
poate obliga la emiterea unei noi decizii intr-un anumit sens, deoarece,
precedentul judiciar nu constituie izvor de drept in sistemul romanesc.

Potrivit Legii nr. 101/2016, in activitatea sa, Consiliul se supune
numai legii, deciziile acestuia fiind pronuntate in temeiul legii. In aceeasi
directie sunt si normele art. 26 din Regulamentul de organizare si
functionare al Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, care
statueaza independenta completului de solutionare a contestatiilor,
deciziile pronuntate fiind bazate pe stricta aplicare si respectare a legii,
iar nu pe deciziile pronuntate anterior.
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Rationamentul anterior se regaseste si in considerentele Deciziei nr.
2/19.01.2015 pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie -
Completul pentru dezlegarea unor chestiuni de drept, in care s-a retinut
faptul ca ,Ab initio, Inalta Curte observa ca in sistemul de drept
romanesc jurisprudenta nu constituie izvor de drept, instantele
judecatoresti nefiind tinute de solutiile pronuntate anterior de alte
instante. Hotarérile judecatoresti au aplicabilitate numai la speta,
efectele lor neputadnd fi extinse la cauze similare cu care instantele au
fost investite”.

Mai mult, din verificarea anuntului de participare nr. CN1057942,
asociat hotararii indicata de catre autoritatea contractanta ca exemplu de
buna practica, se retine ca, in cadrul lotului 3 aferent aparaturii destinata
laboratorului de microbiologie, avand continut aproape identic cu cel al
prezentei proceduri, a fost depusa o singura oferta, apartinand aceluiasi
operator economic, respectiv. SOUL MEDICAL, avand drept
subcontractant tot pe MEDICLIM SRL, aspect de natura sa confirme
caracterul restrictiv al specificatiilor aferente echipamentelor din cadrul
lotului 1 al prezentei proceduri.

Situatia este similara in cazul loturilor 4 si 5 ale prezentei proceduri
de atribuire, pentru care autoritatea contractanta s-a limitat sa
sparga/divizeze lotul 6 al procedurii organizata anterior, astfel cum a
dispus Consiliul prin decizia anterioara urmare a contestatiei formulata
de NOVAINTERMED SRL care a facut obiectul dosarului CNSC nr.
2849/2023, solutionat prin Decizia nr. 2632/C9/2847, 2849 din data
08.11.2023, fara sa elimine cerintele restrictive din anexa caietului de
sarcini, astfel cum a dispus CNSC prin decizia anterior mentionata,
urmare a contestatiei formulata de ......... SRL.

Cu titlu de exemplu, se retine ca o prima critica formulata in cadrul
lotului 4 se refera la schita pusa la dispozitie de catre autoritatea
contractanta care descrie o constructie modulara ce va deservi ulterior
instalarii echipamentelor de tratare a deseurilor medicale.

Referitor la aceasta schita, s-a retinut in decizia anterioara faptul ca
»(...) autoritatea contractanta trebuie sa indice in clar ofertantilor care
sunt detaliile din aceasta care trebuie respectate intocmai si care sunt
informatiile si detaliile care sunt lasate la aprecierea ofertantilor.
Informarea operatorilor economici trebuie sa fie clara si completa, astfel
incat acestia sa poata intocmi oferte conforme”.

Cu toate acestea, in schita anexata prezentei proceduri se regasesc
cerinte imperative si fixe fara a fi clar care sunt detaliile care trebuie
respectate intocmai si care sunt informatiile si detaliile care sunt lasate
la aprecierea ofertantilor.

In aceste conditii, se apreciaza ca fiind pertinente observatiile
contestatorului potrivit carora, raportat la nevoia autoritatii contractante,
legislatia privind achizitiile publice impune autoritatilor in astfel de
situatii sa precizeze spatiul disponibil si eventual, fluxurile/actiunile
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absolut necesare indeplinirii nevoii obiective, fara a impune dimensiuni
maxime pentru fiecare modul in parte, astfel incat operatorii economici
sa poata oferi solutii potrivite care sa se incadreze in spatiul disponibil.

Or, din aceasta perspectiva, se constata ca autoritatea contractanta
nu a aplicat, in mod corect, masurile de remediere retinute in decizia
anterioara.

In ceea ce priveste rastelurile din otel inoxidabil perimetrale cu
rafturi perforate si tava de colectare a lichidelor la baza tuturor rafturilor,
prevazute, atat in procedura anterioara céat si in prezenta procedura, se
retine ca a fost retinut in decizia anterioara, ca ,(...) achizitoarea impune
solutia constructiva si nu defineste scopul urmarit, pentru a lasa solutiile
la indem&na operatorilor economici. Se impune astfel o modificare a
cerintei, astfel incadt sa nu introduca obstacole nejustificate in
participarea la procedura a cat mai multor operatori”, situatie perpetuata
in cadrul prezentei proceduri motivat de faptul ca mentiunea ,sau o alta
solutie constructiva echivalenta care sd permita stocarea temporara a
cantitatii de deseuri periculoase acumulate in intervalul dintre doua
indepartari succesive ale acestora” nu asigura inlaturarea obstacolului in
participarea la procedura a cadt mai multor operatori, identificat in decizia
anterioara.

Tot cu titlu de exemplu, Consiliul retine ca, in cadrul lotului 5,
autoritatea contractanta a preluat din procedura anterioara cerinta
referitoare la ,tehnologia de tocare a deseurilor cu viata lunga de
exploatare prin utilizarea unei tehnologii de tocare eficiente si durabile
care sa conduca la un produs final de nerecunoscut prin procedee
mecanice cu costuri minimale de exploatare”, fata de care s-a pronuntat
anterior CNSC in sensul ,cerinta nu este descrisa in mod clar si complet,
nefiind cunoscut ce inseamna viata lunga de exploatare. In punctul de
vedere s-a mentionat ca cerinta nu este eliminatorie, or, daca nu este
necesara aceasta cerinta, cerinta trebuie eliminata. Cata vreme este
prevazuta in fisele tehnice aceasta este obligatorie. In cazul in care nu
se doreste eliminarea acesteia, trebuie descrisa corespunzator”.

Fata de cele de mai sus, se poate concluziona ca autoritatea
contractanta ......... a aplicat, doar in mod formal, masurile dispuse in
mod definitiv si irevocabil prin Decizia nr. 2632/C9/2847, 2849 din data
08.11.2023, deoarece, s-a limitat doar la anularea loturilor contestate
din procedura anterioara si la copierea caietului de sarcini in noua
procedura, fara a elimina cerintele nelegale asupra carora s-a pronuntat
Consiliul, determinand, astfel, atribuirea catre acelasi operator economic.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca, desi s-ar impune
corectarea documentatiei de atribuire in sensul solicitat de contestator,
la data solutionarii prezentei nu mai este posibila adoptarea masurilor de
remediere a documentelor achizitiei fara a fi incalcate principiile statuate
la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2019 datorita depasirii termenului
limita de depunere a ofertelor, motiv pentru care, in temeiul art. 26 alin.
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(7) din Legea nr. 101/2016, va dispune anularea loturilor 1, 4 si 5 ale
procedurii de atribuire.

In ceea ce priveste restul criticilor sesizate de catre contestator cu
privire la pretinsul caracter nelegal al documentatiei de atribuire,
Consiliul nu mai analizeaza conformitatea acestora, atata vreme cat, din
cauza motivelor antementionate, nu pot fi adoptate masuri de remediere
care sa permita continuarea legala a procedurii de atribuire, rezultatul
fiind acelasi.

Avand in vedere toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... , iar, pe cale de
consecinta, va dispune anularea loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii de
atribuire.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Admite contestatia formulata de ......... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ......... , iar, pe cale de consecinta, dispune
anularea loturilor 1, 4 si 5 ale procedurii de atribuire.

Obligatorie.
Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 147 (osutapatruzecisisapte) pagini
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