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

DECIZIE
Nr....
Data.:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr...., depusa de..., cu sediul

N....... , numar de inmatriculare in... J1994..., avand..., reprezentata
legal prin manager general..., privind procedura de licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand

ca obiect furnizare consumabile si solutii hemodializa 2 - loturile 1, 2, 3,
4, 5, cod... Consumabile pentru dializa renala (Rev.2), de..., cu sediul
in....... nr....... , In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat admiterea  contestatiei, suspendarea  acesteia pana
la solutionarea  contestatiei pe fond, obligarea achizitoarei sa
modifice specificatiile tehnice astfel cum au fost cerute pentru loturile
contestate si sa desfiinteze lotul 1, urmand a se licita fiecare produs
in parte din componenta acestuia.

Capatul de cerere privind suspendarea procedurii pentru loturile 1,
2, 3, 4, 5,a fost respins, caramas fara obiect, prin Incheierea
nr.... din....

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care... critica prevederi ale documentatiei de atribuire pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 5, organizata de... de..., solicitand cele precizate in
partea introductiva a deciziei.

... prezinta motivele contestatiei, astfel:

A. O conditie sine qua non prealabilda participarii la licitatie si
inserata in caietul de sarcini este aceea de a se da in folosinta gratuita a
spitalului 15 aparate de dializa noi sau reuzinate.

Subliniaza ca specificatiile tehnice pentru aparatele solicitate a fi
date in folosinta gratuita sunt copiate in cele mai mici amanunte dupa
specificatiile tehnice ale aparatelor....
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Totodata, s-a solicitat, in mod exclusiv, ofertarea de aparate care
sa aiba 85 kg, respectiv exact greutatea aparatului....

Solicita obligarea achizitoarei sa modifice specificatiile tehnice cu
privire la greutate si dimensiuni ale aparatelor, in sensul acceptarii si a
unor aparate cu greutatea de 85-87 de kg, precum si dimensiuni de
465mmx785mmx1515mm (WxDxH).

Greutatea unui aparat de dializa sau dimensiunile nu influenteaza
sub nicio forma calitatea actului medical al dializei.

B. Solicita modificarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini,
cu privire la lotul 1, in sensul desfiintarii acestui lot "mamut" si licitarea
fiecarui produs in parte din acest lot.

De asemenea, solicita modificarea specificatiilor din caietul de
sarcini cu privire la urmatoarele produse ce compun lotul 1, care au fost
copiate dupa specificatiile tehnice ale produselor firmei ... Medical:

1. La lotul 1 - dializoare, pct...., pct...., pct...., pct...., solicita
admiterea ca produs echivalent cu dializoarele cu membrana din
polisulfona si dializoare cu membrana din polietersulfona.

In sustinere, invocd decizia Consiliului nr.... din....

2. La lotul 1, pct.... si pct.... mp respectiv...mp, a fost solicitat ca
dimensiunile membranei sa fie doar de.../195 microni, aceste valori sunt
proprii in mod exclusiv dializoarelor firmei ... cu denumirea... 20 si HI
23.

Solicita admiterea la punctul... dializoare...mp HF, cu dimensiuni
(valori) ale membranei de 40/2... microni.

3. La lotul 1, pct. 5 s-au solicitat linii arterio venoase cu dimensiuni
si specificatii care sunt proprii (in mod exclusiv) aparatelor..., aparate
care apartin producatorului ... Germania.

Solicita adaptarea dimensiunilor Si specificatiilor
liniilor arterio venoase proprii aparatelor pe care firma sa le va oferta in
licitatie, adica linii arterio venoase care pot fi folosite pe aparatele SWS
6...0/6...0A.

4. Referitor la lotul 1, punctele.................. - fistuline, solicita
eliminarea din caietul de sarcini a cerintei ca aceste produse sa aiba
durata de valabilitate de 5 ani de zile si sa se admita si fistuline cu un
termen de valabilitate de 3 ani de zile.

5. Cu privire la lotul 1, punctul... - cartus cu bicarbonat 650g,
solicita eliminarea prevederii ca acest produs sa aiba termen de
valabilitate de 3 ani de zile si sa se admita 24 de luni, asa cum au marea
majoritate a producatorilor de cartuse cu bicarbonat.

6. La lotul 1, punctul... - concentrat lichid pentru dezinfectare si
curatare citro-termica pe baza de acid citric, concentratie 50%, solicita
eliminarea prevederii privind termenul de valabilitate de minimum 36 de
luni de la livrare si sa se admita 24 de luni de la data productiei.

Solicita, de asemenea, ca achizitoarea sa formeze un lot separat cu
acest produs, asa cum s-a procedat cu ceilalti dezinfectanti pentru
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aparatele de dializa, respectiv lotul 4 si lotul 5, ca loturi distincte in
cadrul caietului de sarcini, unde s-au solicitat dezinfectanti pe baza de
acid peracetic si dezinfectati pe baza de hipoclorit de sodiu.

7. La lotul 1, punctul... - solutie concentrata acida pentru
hemodializa, solicita eliminarea termenului de valabilitate de 36 de luni si
admiterea unuia de 24 de luni, asa cum acorda toti producatorii europeni
si mondiali de astfel de produse.

8. La lotul 2 - privitor la cateterele de lunga durata, solicita
admiterea cateterelor cu dimensiuni variabile in ceea ce priveste
diametrul intre 14-16 F si sa se elimine din caietul de sarcini prevederea
care impune in mod obligatoriu...F, catetere pe care le comercializeaza
in mod exclusiv firma....

9. La lotul 3 - pct.... si pct...., catetere temporare pentru
hemodializa, solicita eliminarea prevederii cu privire la dimensiunea
diametrului acestor catetere de 14F, deoarece aceasta dimensiune nu
este proprie cateterelor de uz temporar. Solicita sa se admita catetere de
uz temporar cu diametrul de...-12F si cu lungimea lumenului de 15-
20cm.

10. Privitor la lotul 4 - dezinfectanti pentru aparate de
hemodializa pe baza de acid peracetic, solicita ca termenul de valabilitate
de minimum 36 de luni de la livrare sa fie inlocuit cu termen de
valabilitate de 24 de luni de la data producerii.

11.  Privitor la lotul 5 - dezinfectanti pentru aparatele de dializa pe
baza de hipoclorit de sodiu, solicita inlocuirea prevederii termenului de
valabilitate de minimum 36 de luni de la livrare cu termen de valabilitate
de 24 de luni de la data producerii.

Contestatoarea sustine ca formarea unui lot "mamut" din 18
produse, din care unele ca dimensiuni si specificatii proprii in mod
exclusiv firmei... face imposibila participarea in licitatie, venind in
contradictoriu cu prevederile art. 50 din Legea nr. 98/2016.

Invoca prevederile art. 141 alin. (1) - (4) din Legea nr. 98/2016.

Aceste prevederi ale legislatiei nationale isi au originea in Directiva
2014/24/UE a... si a Consiliului privind achizitiile publice si de abrogare a
Directivei 2...4/18/CE.

Art. 42 alin. (2) din Directiva 2014/24 impune ca specificatiile
tehnice sa permita accesul egal al operatorilor economici la procedura de
achizitie si sa nu aiba efectul de a crea obstacole nejustificate in.... Se
considera ca se restrange artificial concurenta in cazul in care achizitia
este conceputa cu intentia favorizarii sau a dezavantajarii nejustificate a
anumitor operatori economici (Curtea de Justitie a..., Hotararea din 25
octombrie...... , 0413/17, EU: C:...: 865, punctul...).

de la Luxemburg.
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Pe cale de consecinta, solicita Consiliului sa retina ca modalitatea
de alcatuire a lotului 1 este de natura a restrictiona accesul la procedura,
Cu avantajarea producatorului ... Germania prin reprezentanta....

In plus, solicita Consiliului sa retina ca, prin impunerea unor
specificatii tehnice proprii produselor producatorului ... Germania si care
pot fi indeplinite cumulativ doar de aceste produse, autoritatea
contractanta a favorizat respectivul producator.

Solicita, pe cale de consecinta, ca masuri de remediere necesar a fi
adoptate pentru restabilirea legalitatii procedurii de atribuire, obligarea
autoritatii contractante la modificarea documentelor de derulare a
procedurii, in sensul delotizarii produselor mentionate la lotul 1 al
procedurii, dar si stabilirii de specificatii tehnice care, pe de o parte, sa
nu restrictioneze participarea la procedura a operatorilor economici, iar
pe de alta parte, sa acopere necesitatile sale.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... transmite
punctul sau de vedere cu privire la contestatia....

Considera ca cerintele caietului de sarcini permit accesul egal al
operatorilor interesati la procedura de atribuire si corespund prioritatilor
si necesitatilor sale si ca nu exista obstacole nejustificate de natura sa
restranga concurenta intre operatorii economici.

Explica solicitarile caietului de sarcini, dupa cum urmeaza:

Punctul 1, lotul 1:

Autoritatea contractanta respinge solicitarea contestatoarei ca
neintemeiatad, deoarece considera ca a stabilit cerintele tehnice in caietul
de sarcini in mod clar, precis si justificat, in functie de necesitatile
obiective rezultate din actul medical, protocoalele clinice aplicabile si
cerintele de siguranta si eficienta in tratamentul pacientilor adulti supusi
procedurilor de hemodializa cronica.

Alegerea tipului de membrana solicitat nu este una arbitrara, ci se
bazeaza pe date stiintifice relevante si pe experienta clinica acumulata.
Astfel, polisulfonul este polimerul cel mai utilizat in fabricarea
membranelor de dializa, datorita stabilitatii termice ridicate si
hemocompatibilitatii crescute, aspect confirmat de literatura de
specialitate si de analizele publicate in reviste stiintifice de profil.

In raport cu membranele din polietersulfona (PES), membranele din
polisulfona prezinta avantaje tehnice si clinice distincte, avute in vedere
la definirea cerintelor tehnice, dintre care se mentioneaza, cu titlu
exemplificativ:

e Hemocompatibilitate superioara, datorata functionalizarii
controlate a polisulfonului si stabilitatii aditivului PVP (polivinilpirolidona),
ceea ce determina o interactiune mai sigura cu sangele pacientului adult,
reducand riscul activarii complementului si al reactiilor adverse; de
asemenea, polisulfonul prezintd o interactiune relativ neutra cu
leucocitele si trombocitele pe termen lung si mentine prin aceasta un
profil inflamator mai scazut;
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e Performanta crescuta in eliminarea moleculelor medii,
importanta in tratamentul pacientilor adulti cu afectiuni cronice asociate,
unde este necesar un echilibru optim intre eficienta clearance-ului si
mentinerea stabilitatii biologice;

o Stabilitate structurala superioara in conditii de temperatura si in
procesele de sterilizare, polisulfonul fiind mai putin susceptibil Ila
modificari structurale sub actiunea radiatiilor sau a tratamentelor termice
intense, comparativ cu polietersulfona;

e Control mai bun al hidrofobicitatii si permeabilitatii membranei,
prin utilizarea aditivilor precum PVP; studiile privind degradarea PVP
indica faptul ca polisulfonul reactioneaza predictibil la tratamente
moderate, permitand mentinerea unei structuri stabile si reproductibile a
membranei in utilizarea clinica indelungata.

In acest context, desi legislatia in domeniul achizitiilor publice
permite ofertarea de produse ,echivalente", aceasta posibilitate este
conditionata de demonstrarea echivalentei tehnice si functionale
complete fata de cerintele stabilite de Centrul de Dializa al SJUR
(entitatea  contractanta). Diferentele obiective existente intre
proprietatile membranelor din polisulfona si cele din polietersulfona
demonstreaza faptul ca aceste produse nu pot fi considerate perfect
echivalente, raportat la necesitatile clinice avute in vedere pentru
pacientii adulti.

Admiterea solicitarii contestatoarei ar conduce, in mod implicit, la
modificarea cerintelor tehnice esentiale ulterior publicarii caietului de
sarcini, ceea ce ar contraveni principiilor transparentei, tratamentului
egal si predictibilitatii procedurii de achizitie.

Pentru aceste motive, entitatea contractanta apreciaza ca cerintele
stabilite in caietul de sarcini sunt legale, justificate si proportionale cu
obiectul achizitiei, motiv pentru care solicitarea este respinsa ca
nefondata, cerinta tehnica din caietul de sarcini mentinandu-se
nemodificata.

Punctul 2, lotul 1:

Entitatea contractanta respinge solicitarea ca
neintemeiatd, deoarece considera ca a stabilit cerintele tehnice pentru
fiecare subpozitie din cadrul lotului 1 in mod individualizat, in functie de
destinatia clinica specifica a fiecarui tip de dializor, de particularitatile
terapiei HF (...) si de necesitatile obiective rezultate din practica
medicalda curenta pentru pacientii adulti supusi tratamentului de
hemodializa cronica.

In acest sens, cerinta privind dimensiunile membranei de.../195
microni pentru pozitia... m2 reflecta o optiune tehn'ca justificata, care
urmareste obtinerea unui echilibru optim intre:

e suprafata efectiva de dializ3,

o profilul de permeabilitate al membranei,

o stabilitatea mecanica a fibrelor,
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e si controlul eficient al transferului de solviti si molecule medii in
regim HF.

Contrar sustinerilor contestatoarei, faptul ca anumiti producatori
comercializeaza produse care indeplinesc aceste specificatii nu
echivaleaza cu instituirea unei cerinte restrictive sau dedicate exclusiv
unui anumit operator economic, in conditiile in care specificatia este
formulata prin parametri tehnici obiectivi si masurabili, fara a face
trimitere la marca, producator sau denumire comerciala.

De asemenea, diferenta dintre cerintele stabilite pentru pozitiile...
si cele prevazute la pozitia... este determinata de functionalitatea
distincta a dializoarelor HF, iar nu de o abordare neunitara sau
discriminatorie. Acceptarea dimensiunilor de 40/2... microni pentru
pozitiile... nu creeaza o obligatie pentru entitatea contractanta de a
extinde aceleasi valori si asupra pozitiei..., intrucat fiecare pozitie are
cerinte tehnice specifice, stabilite in raport cu scopul clinic urmarit.

Modificarea cerintei privind dimensiunile membranei la pozitia..., in
sensul propus de contestatoare, ar conduce la alterarea parametrilor
tehnici esentiali ai produsului solicitat, cu impact direct asupra
performantei terapeutice avute la momentul elaborarii documentatiei de
atribuire.

In acest context, trebuie subliniat ca, potrivit legislatiei in materie a
achizitiilor publice, autoritatea/entitatea contractanta are dreptul de a
stabili specificatii tehnice corespunzatoare nevoilor sale reale, cu conditia
respectarii principiilor proportionalitatii si transparentei, conditii care sunt
indeplinite in speta.

Prin urmare, apreciaza ca cerinta prevazuta la pct.... m2, privind
dimensiunile m®mbranei de.../195 microni, este justificata medical si
tehnic, nu limiteaza nelegal concurenta si nu este de natura sa
favorizeze in mod nejustificat un anumit producator.

Pentru aceste motive, solicitarea de modificare a cerintei tehnice
este respinsa, ca nefondata, documentatia de atribuire mentindndu-se in
forma initiala.

Punctul 3, lotul 1, pct. 5:

Referitor la solicitarea de a se accepta set linii arterio-venoase cu
alte dimensiuni si specificatii, arata ca, in urma reevaluarii impactului
operational, logistic si medical, apreciaza ca pot fi acceptate orice seturi
de linii de sange care respecta caracteristicile tehnice referitoare la
acestea prevazute in caietul de sarcini si care sunt compatibile cu
procedurile de hemodializa HD cu doua ace, HD cu un singur ac cross-
over si HDF cu doua ace.

Autoritatea contractanta arata ca va proceda la actualizarea
corespunzatoare a caietului de sarcini, modificarile urmand a fi aplicabile
tuturor operatorilor economici.

Punctul 4, punctul 7, lotul..................:
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Referitor la solicitarile de la punctele 4, 5, 6 si 7 de a se modifica
termenele de valabilitate maxime solicitate in caietul de sarcini, arata ca,
in urma reevaluarii impactului operational, logistic si medical, autoritatea
contractanta considera ca flexibilizarea termenelor de valabilitate poate fi
acceptata fara a afecta siguranta si eficienta actului medical, cu conditia
respectarii unui prag minim la momentul livrarii si cu mentinerea tuturor
celorlalte specificatii tehnice.

Autoritatea contractanta afirma ca va proceda la actualizarea
corespunzatoare a caietului de sarcini, modificarile urmand a fi aplicabile
tuturor operatorilor economici.

Pentru a mentine caracterul nediscriminatoriu al procedurii si a
permite ofertantilor sa dovedeasca respectarea acestei cerinte fara a
modifica fisele tehnice deja aprobate ale produselor, se va accepta
declaratie pe propria raspundere privind termenul de valabilitate al
produselor la momentul livrarii.

Punctul 5, punctul 6, punctul 10:

Referitor la solicitarile de a se crea lot separat pentru concentrat
lichid pentru dezinfectare si curatare citro-termica pe baza de acid citric,
concentratie 50% similar lotului 4 si lotului 5, in cadrul carora au fost
introduse produse dezinfectante pe baza de acid peracetic, respectiv
hipoclorit de sodiu, autoritatea contractanta arata ca nu accepta aceasta
modificare.

Structura loturilor in cadrul procedurii de achizitie a fost realizata in
functie de natura produselor, modul de utilizare, categoria functionala si
necesitatile entitatii contractante, cu respectarea principiilor prevazute
de legislatia in materia achizitiilor publice.

Motivele detaliate pentru care dezinfectatii pe baza de acid
peracetic si hipoclorit de sodiu formeaza un lot separat sunt:

- exista diferente privind tipul de substanta activa

- exista diferente majore in regimul de utilizare

- destinatia de utilizare a acestor produse este specifica.

In concluzie, autoritatea contractanta nu accepta solicitarea
contestatoarei.

Punctul 8, lotul 2:

Referitor la solicitarea privind grosimea cateterelor permanente, cu
dimensiuni variabile in ceea ce priveste diametrul intre 14-16F,
achizitoarea subliniaza ca doreste catetere permanente cu diametrul
de...F, deoarece aceasta grosime permite obtinerea fluxului sanguin
necesar pentru efectuarea in bune conditii a sedintei de hemodializa la
pacientii cronici aflati in programul national de suplinire a functiei renale
prin hemodializa.

Mai mult, doreste un model cu varf simetric care sa aiba canale,
deoarece experienta a aratat ca acest model care face parte din noua
generatie de catetere permanente nu se ocluzeaza (canale in loc de
orificii) si are o durata de viata foarte mare (5 ani), evitand astfel riscuri
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infectioase pentru pacient datorita schimbarilor frecvente, respectiv
costuri mari pentru spital.

In concluzie, acceptarea acestei cerinte contravine codului de bune
practici in domeniu, prin urmare, respinge solicitarea.

Punctul 9, lotul 3, pct...., pct....:

Cateterele temporare sunt utilizate in initierea hemodializei, si in
mod wuzual fin situatii de initiere urgenta sau semi-urgenta a
tratamentului pana la maturarea accesului vascular definitiv, scopul final
fiind asigurarea unui flux sanguin adecvat si stabil, respectiv... ml/min
necesar in hemodializa. Acest debit sanguin nu poate fi asigurat utilizand
catetere cu diametru mai mic de 14F, utilizarea unui cateter cu un
diametru mai mic decat cel solicitat in caietul de sarcini ar influenta
direct si negativ siguranta si eficienta accesului vascular la pacientul cu
insuficienta renala cronica, iar tratamentul nu ar putea fi realizat in
conditii optime.

Dupa consultarea cu medicii care monteaza aceste catetere,
comunica faptul ca nu poate schimba acest model cu cele propuse, pe
considerente legate de flux sanguin si patologie specifica.

In concluzie respinge solicitarea.

Punctul 11, lotul 5:

In urma reevaluarii impactului operational, logistic si medical,
autoritatea contractanta considera ca flexibilizarea termenelor de
valabilitate poate fi acceptata fara a afecta siguranta si eficienta actului
medical, cu conditia respectarii unui prag minim la momentul livrarii si cu
mentinerea tuturor celorlalte specificatii tehnice.

Autoritatea contractanta precizeaza ca va proceda la actualizarea
corespunzatoare a caietului de sarcini, modificarile urmand a fi aplicabile
tuturor operatorilor economici.

Se va accepta declaratie pe propria raspundere privind termenul de
valabilitate al produselor la momentul livrarii.

Punctul 12:

In urma reevaluarii impactului operational si logistic, achizitoarea
considera ca flexibilizarea dimensiunilor poate fi acceptata fara a afecta
siguranta si eficienta actului medical, cu mentinerea tuturor celorlalte
specificatii tehnice, dupa cum urmeaza:

- dimensiuni minime: 5... x 630 x...

- greutate maxima: 85kg

Autoritatea mentine cerinta privind greutatea mai mica a
aparatului, din motive de manevrabilitate crescuta. Aparatele de dializa
sunt puse in apropierea pacientului si necesitatea de a fi pozitionate cat
mai usor si fin este foarte importanta.

De asemenea, cu cat greutatea aparatului de dializa este mai mare,
poate exista risc de rasturnare accidentalda, punand in pericol atat
pacientul cat si personalul medical.
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Fata de cele expuse, solicita respingerea contestatiei depuse de...,
ca nefondata.

Societatea contestatoare transmite, prin adresa nr..... , Inregistrata
la Consiliu sub nr...., concluzii scrise prin care solicita respingerea
punctului de vedere al autoritatii contractante.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

In vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect furnizare
consumabile si solutii hemodializa 2, cod... Consumabile pentru dializa
renala (Rev.2)...,in calitate de autoritate contractanta, a initiat
procedura de licitatie deschisa, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr..... Din informatiile anuntului de participare amintit, s-
a retinut ca valoarea estimata a acordului-cadru este de..., fara TVA,
criteriul de atribuire este cel mai bun raport calitate pret, iar data limita
de depunere a ofertelor a fost stabilitd pentru..., ora 15:.... Procedura de
atribuire pentru loturile contestate este suspendata.

Nemultumita fiind de anumite cerinte din documentatia de
atribuire pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5... a depus contestatia in
analiza, solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea a constituit cautiunea conform art. 61* alin. (1) lit.
b) si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, in suma de..., pentru lotul 1, fiind
depusa recipisa de consemnare nr...., respectiv in suma de..., pentru
loturile 2, 3, 4, 5, conform recipisei de consemnare
nr...., ambele eliberate de..., la data de....

Trecand la solutionarea contestatiei, Consiliul constata ca
la punctul A din contestatie s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea specificatiilor tehnice cu privire la greutate si
dimensiuni ale aparatelor, in sensul acceptarii si a unor aparate cu
greutatea de 85-87 kg, precum si dimensiuni de 465 mm x 785 mm X...
mm.

Consiliul constata ca, in caietul de sarcini, la CERINTE MINIME -
APARAT PENTRU HEMODIALIZA, s-a solicitat, intre altele: Dimensiuni
maxime: 510 x 637 x... mm; Greutate (goala): max. 85kg

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a mentionat ca
In urma reevaluarii impactului operational si logistic autoritatea contractanta
considera ca flexibilizarea dimensiunilor poate fi acceptata fara a afecta
siguranta si eficienta actului medical, cu mentinerea tuturor celorlalte
specificatii tehnice, dupa cum urmeza:

- dimensiuni minime: 5... x 630 Xx...

- greutate maxima: 85kg

Autoritatea mentine cerinta priving greutatea mai mica a aparatului, din motive
de manevrabilitate crescuta. Aparatele de dializa sunt puse in apropierea pacientului
si necesitea de a fi pozitionate cat mai usor si fin este foarte importanta.

Se observa ca, desi au fost modificate dimensiunile initiale, nu au
fost acceptate intru totul solicitarile contestatoarei fara insa ca

achizitoarea sa argumenteze din punct de vedere tehnic refuzul de a
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accepta si varianta propusa. In plus, nu au fost prezentatd vreo analiz3
care sa conduca la concluzia ca mai multi producatori ar putea indeplini
cerintele cumulate, astfel cum au fost impuse.

Fiind o procedura de tip deschis, autoritatea contractanta trebuie sa
impuna specificatii tehnice care sa permita o cat mai larga participare a
operatorilor economic la procedura, in caz contrar, nemaifiind vorba
despre aplicarea unei proceduri care asigura un cadru concurential
adecvat.

In lipsa unei justificari din partea autoritatii, aceasta va fi obligata
fie sa accepte si varianta propusa de contestatoare, fie sa efectueze o
analiza amanuntita a specificatiilor tehnice ale mai multor producatori si
sa le stabileasca in functie de rezultatul obtinut, in asa fel incat sa nu fie
restrictionat accesul la procedura al operatorilor economici.

La punctul B din contestatie s-a solicitat desfiintarea lotului 1 si
licitarea fiecarui produs in parte din acest lot.

Se poate observa ca autoarea contestatiei face simple afirmatii fara
vreo minima motivare si fara a indica probele in sustinerea celor
afirmate. Or, Consiliul nu se poate transforma in mandatar al
contestatoarei si sa construiasca motivarea in locul acesteia si nu poate
dispune in sarcina autoritatii contractante lotizarea pe fiecare produs in
parte pe baza unei simple solicitari si a unor simple afirmatii, neinsotite
de dovezi.

La pag. 11 din contestatie s-a sustinut ca desi destinate activitatii de
dializa desfasurata de spital, autoritatea contractanta a inclus in cadrul
procedurii pe care singura |-a destinat consumabilelor pentru dializa renala, si
primirea in folosinta gratuita a unui numar de 15 aparate de dializa si
consumabilele aferente acestora, insa nu a adus argumente concrete vizavi
de produsele pe care intentioneaza sa le oferteze si cum anume, in
concret, ii este impiedicata participarea la procedura, cu atat mai mult cu
cat ea insasi sustine ca este vorba despre consumabile pentru dializa
renala.

Totodata, trebuie observat ca solicitarea petentei vizavi de
desfiintarea lotului 1 si licitarea fiecarui produs in parte vine in contextul
in care au fost aduse critici impunerii, pentru unele dintre produsele
acestui lot, a unor dimensiuni si specificatii proprii in mod exclusiv
firmei..., or, modul de impunere a specificatiilor tehnice va fi analizat in
mod distinct, masurile fata de specificatiile tehnice nefiind de natura a
conduce in mod automat la desfiintarea lotului contestat.

In lipsa unor motivari corespunzatoare criticile se constata a fi
nefondate.

Urmatoarea solicitare a petentei, punctul 1 din contestatie, priveste
lotul 1 - dializoare, pct...., pct...., pct...., pct...., si are ca obiect
admietrea ca produs echivalent cu dializoarele cu membrana din
polisulfona si dializoare cu membrana din polietersulfona.
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Consiliul constata ca, desi in punctul sau de vedere autoritatea

contractanta a invocat ca alegerea tipului de membrand solicitat nu este una
arbitrara, ci se bazeaza pe date stiintifice relevante si pe experienta clinica acumulata.
Astfel, polisulfonul este polimerul cel mai utilizat in fabricarea membranelor de dializa,
datorita stabilitatii termice ridicate si hemocompatibilitatii crescute, aspect confirmat

de literatura de specialitate si de analizele publicate in reviste stiintifice de profil Si a
indicat avantajele tehnice si clinice distincte ale membranelor din
polisulfona, nu au fost depuse dovezi in sustinere si nici rezultatul unei
analize efectuate cu privire la cele doua tipuri de membrana, insotita de
probe concludente.

Fara indoiala ca autoritatea contractanta are dreptul de a impune
specificatiile tehnice astfel incat sa acopere nevoie sale, insa nu poate fi
restrictionata participarea la procedura a operatorilor economici pe baza
unor simple afirmatii neinsotite de probe pertinente si concludente care
sa determine concluzia ca un singur tip de membrana ar asigura scopul
impunerii cerintei si, in plus, nu poate fi impusa o solutie constructiva,
solutia trebuind a fi lasata in sarcina participantilor la procedura.

Mai mult, nimic nu impiedica achizitoarea sa impuna specificatii
tehnice suplimentare care sa poate descrie suficient de concret si precis
parametrii tehnici care sa reflecte efectele pe care urmareste sa le obtina
prin utilizarea membranelor.

Asadar, achizitoarea trebuie sa modifice specificatiile tehnice astfel
incat sa permita ofertarea dializoarelor cu ambele tipuri de membrana.

Cum a aratat si contestatoarea, la nivelul Consiliului au fost
pronuntate decizii in sensul celor de mai sus, decizii indicate in cadrul
contestatiei.

O alta critica a contestatoarei (punctul 2 din contestatie ) vizeaza
faptul ca, la lotul 1, pct.... si pct.... mp respectiv...mp, au fost solicitate
in caietul de sarcini, ca dimensiunile membranei sa fie doar de.../195
microni, aceste valori sunt proprii in mod exclusiv dializoarelor firmei ...
cu denumirea Xevonta high flux HI 20 si HI 23.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a sustinut, intre

altele, ca Acceptarea dimensiunilor de 40/2... microni pentru pozitiile... nu creeaza o
obligatie pentru entitatea contractanta de a extinde aceleasi valori si asupra
pozitiei..., intrucat fiecare pozitie are cerinte tehnice specifice, stabilite in raport cu
scopul clinic urmarit.

Modificarea cerintei privind dimensiunile membranei la pozitia..., in sensul
propus de contestator, ar conduce la alterarea parametrilor tehnici esentiali ai
produsului solicitat, cu impact direct asupra performantei terapeutice avute in vedere
de entitatea contractanta la momentul elaborarii documentatiei de atribuire.

Din nou, se constata ca autoritatea contractanta nu aduce motivari
concrete care, din punct de vedere tehnic, sa sustina alegerea sa.

La punctul 3 din contestatie s-a criticat, pentru lotul 1, pct. 5
faptul ca s-au impus liniile arterio venoase, cu dimensiuni si specificatii
care sunt proprii (in mod exclusiv) aparatelor..., aparate care apartin
producatorului ... Germania.
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In punctul si8u de vedere, achizitoarea a sustinut c& In
urma reevaluarii impactului operational, logistic si medical, autoritatea
contractanta apreciaza ca pot fi acceptate orice seturi de linii de sadnge care
respecta caracteristicile tehnice referitoare la acestea prevazute in caietul de
sarcini si care sunt compatibile cu procedurile de hemodializa HD cu doua ace,
HD cu un singur ac cross-over si HDF cu doua ace: (...).

De asemenea, intrucat autoritatea contractanta a mentionat ca va
proceda la actualizarea corespunzatoare a caietului de sarcini, modificarile
urmand a fi aplicabile tuturor operatorilor economici, Consiliul ia act de
achiesarea autoritatii si o obliga la publicarea in SEAP a modificarilor
efectuate.

La punctele 4, 5, 6 si 7 din contestatie s-au solicitat urmatoarele:

4.  Referitor la lotul 1, punctele.................. - fistuline, obligarea
entitatii achizitoare sa elimine din caietul de sarcini cerinta ca aceste
produse sa aiba durata de valabilitate 5 ani de zile; sa admita si fistuline
cu un termen de valabilitate de 3 ani de zile;

5. Cu privire la lotul 1, punctul... - cartus cu bicarbonat 650g,
eliminarea prevederii ca acest produs sa aiba termen de valabilitate de 3
ani de zile si sa se admita ca termen de valabilitate 24 de luni asa cum
au marea majoritate a producatorilor de cartuse cu bicarbonat;

6. La lotul 1, punctul... - concentrat lichid pentru dezinfectare si
curatare citro-termica pe baza de acid citric, concentratie 50%,
eliminarea prevederii privind termenul de valabilitate de minim 36 de
luni de la livrare si sa se admita ca termen de valabilitate 24 de luni de la
data productiei.

7. La lotul 1, punctul... - solutie concentrata acida pentru
hemodializa, eliminarea prevederii privind termenul de valabilitate de 36
de luni si sa se admita ca termen de valabilitate pentru acest produs 24
de luni asa cum acorda toti producatorii europeni si mondiali de astfel de
produse.

Intrucat prin punctul de vedere autoritatea si-a exprimat acordul
pentru modificarea termenului de valabilitate, Consiliul ia act de
achiesarea sa si o va obliga sa publice in SEAP modificarile la care a
facut referire.

Totodata, la punctul 6 din contestatie, s-a solicitat obligarea
entitatii achizitoare sa formeze un lot separat cu acest produs, asa cum
s-a procedat cu ceilalti dezinfectanti pentru aparatele de dializa,
respectiv Lotul 4 si Lotul 5, ca loturi distincte in cadrul caietului de
sarcini, unde s-au solicitat dezinfectanti pe baza de acid peracetic si
dezinfectati pe baza de hipoclorit de sodiu.

Consiliul constata ca nu au fost prezentate justificari din partea
contestatoarei care sa conduca la concluzia ca este impiedicata
participarea sa la procedura, lotul 1 fiind constituit ca si Kit pentru
hemodializa (Consumabile pentru dializa renala), cu includerea si a
concentratului lichid pentru curatare.
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Faptul ca dezinfectantii pe baza de acid peracetic si hipoclorit de
sodiu formeaza cate un lot separat nu putea atrage obligatia autoritatii
contractante de a forma un lot separat pentru concentratul din cadrul
lotului 1 grupat cu celelalte produse care asigura Kkitul pentru
hemodializa.

In punctul sau de vedere, achizitoarea a explicat motivele pentru
care dezinfectantii pe baza de acid peracetic si hipoclorit de sodiu
formeaza cate un lot separat.

In conditiile expuse, solicitarea de impartire pe loturi a produselor
de la lotul 1 va fi respinsa.

In cadrul punctului 8 din contestatie, care priveste lotul 2
pentru cateterele de lunga durata, s-a solicitat obligarea entitatii
achizitoare sa admita catetere cu dimensiuni variabile in ceea ce priveste
diametrul intre 14-16 F si sa se elimine din caietul de sarcini prevederea
care impune in mod obligatoriu...F, catetere pe care le comercializeaza in
mod exclusiv firma....

Si cu privire la acest punct raman valabile cel de mai sus vizavi de
modul de impunerea a specificatiilor tehnice, in sensul in care
achizitoarea nu a prezentat probe concludente care sa justifice
impunerea unui anumit diametru pentru catetere si excluderea din
competitie a produsului pe care urmareste sa il oferteze....

In cadrul punctului 9 din contestatie care priveste lotul 3 - pct...., si
pct...., catetere temporare pentru hemodializa, s-a solicitat obligarea
entitatii achizitoare sa elimine prevederea cu privire la dimensiunea
diametrului acestor catetere de 14F, deoarece aceasta dimensiune nu
este proprie cateterelor de uz temporar. Solicita sa se admita catetere de
uz temporar cu diametrul de...-12F si cu lungimea lumenului de 15-
20cm.

Si in cazul acestei critici raman valabile cele de mai sus retinute in
solutionarea cererii de la punctul 8.

In cadrul punctului 10 din contestatie, privitor la lotul 4 -
dezinfectanti pentru aparate de hemodializa pe baza de acid peracetic, s-
a solicitat obligarea entitatii achizitoare sa elimine prevederea din caietul
de sarcini cu termen de valabilitate de minim 36 de luni de la livrare si sa
se admita acest produs cu un termen de valabilitate de la data producerii
de 24 de luni.

Desi autoritatea nu a raspuns pentru acest lot, tindnd seama de
acordul exprimat vizavi de termenele de valabilitate in cazul celorlalte
loturi vor fi efectuate modificari in consecinta si pentru lotul 4.

In cadrul punctului 11 din contestatie, privitorla lotul 5 -
dezinfectanti pentru aparatele de dializa pe baza de hipoclorit de
sodiu, s-a solicitat obligarea entitatii achizitoare sa elimine prevederea
din caietul de sarcini cu termen de valabilitate de minim 36 de luni de la
livrare si sa se admita acest produs cu un termen de valabilitate de la
data producerii de 24 de luni.
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In punctul sdu de vedere, autoritatea contractantd si-a exprimat

acordul fata de cererea petentei, mentionand urmatoarele:

In urma reevaluarii impactului operational, logistic si medical, autoritatea
contractanta considera ca flexibilizarea termenelor de valabilitate poate fi acceptata
fara a afecta siguranta si eficienta actului medical, cu conditia respectarii unui prag
minim la momentul livrarii si cu mentinerea tuturor celorlalte specificatii tehnice.

Autoritatea contractanta va proceda la actualizarea corespunzatoare a caietului
de sarcini, modificarile urmand a fi aplicabile tuturor operatorilor economici.

Pentru a mentine caracterul nediscriminatoriu al procedurii si a permite
ofertantilor sa dovedeasca respectarea acestei cerinte fara a modifica fisele tehnice
deja aprobate ale produselor: se va accepta declaratie pe propria raspundere privind
termenul de valabilitate al produselor la momentul livrarii.

Astfel fiind, achizitoarea va fi obligata la efectuarea modificarilor
acceptate si la aducerea lor la cunostinta operatorilor economici prin
publicarea lor in SEAP.

In considerarea celor prezentate, Consiliul constata ca ceea ce
revine unitatii achizitoare este efectuarea unei analize detaliate a
specificatiilor tehnice impuse, astfel incat pe baza acesteia sa Iisi
contureze cat mai bine necesitatile sale si scopul pe care urmareste sa il
atinga prin achizitionarea produselor, fara insa a restrictiona participarea
operatorilor economici la procedura.

Desi este adevarat ca legislatia achizitiilor publice reglementeaza
dreptul autoritatii de a-si stabili propriile nevoi si de a impune
specificatiile tehnice in consecinta, nu poate fi ignorat faptul ca, in cauza,
s-a apelat la o procedura de tip deschis, cum este licitatia deschisa, ceea
ce presupune asigurarea unei cat mai largi participari a operatorilor
economici si luarea masurilor pentru a nu restrictiona accesul acestora la
procedura. De altfel, acesta este si scopul organizarii unei proceduri de
licitatie deschisa, respectiv asigurarea participarii la procedura a unui
numar cat mai mare de operatori economici care sa poata oferta produse
conforme specificatiilor tehnice impuse prin caietul de sarcini.

Achizitoarea trebuie sa defineasca specificatiile tehnice astfel incat
sa se asigure ca este posibila indeplinirea cumulativd a tuturor
specificatiilor tehnice de mai multi producatori, situatia ofertarii de
produse apartinand unui singur producator avand evident consecinta
neasigurérii unui cadru concurential adecvat.

In considerarea celor prezentate, Consiliul va admite, in parte,
contestatia... si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
specificatiilor tehnice cu privire la care si-a exprimat acordul in punctul
sau de vedere si la efectuarea unei analize a celorlalte specificatii tehnice
impuse in caietul de sarcini si criticate in cauza si la modul
lor de indeplinire de catre diferiti producatori si sa stabileasca pentru
procedura in cauza specificatiile tehnice, astfel incat, pe de o parte, sa
nu restrictioneze participarea la procedura a operatorilor economici, iar
pe de alta parte, sa acopere necesitatile sale, cu respectarea celor din
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motivare si a dispozitiilor legale aplicabile, in termen de 20 zile de la
primirea deciziei.
Vor fi respinse celelalte solicitari din contestatie.

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

in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in
parte, contestatia..., in contradictoriu cu..., si obliga autoritatea
contractanta la modificarea specificatiilor tehnice cu privire la care si-a
exprimat acordul in punctul sau de vedere si la efectuarea unei analize a
celorlalte specificatii tehnice impuse in caietul de sarcini si criticate in
cauza si la modul lor de indeplinire de catre diferiti producatori si sa
stabileasca pentru procedura in cauza specificatiile tehnice, astfel incat,
pe de o parte, sa nu restrictioneze participarea la procedura a
operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa acopere necesitatile sale,
cu respectarea celor din motivare si a dispozitiilor legale aplicabile, in
termen de 20 zile de la primirea deciziei.

In temeiul art. 26 alin. (6) din lege, respinge celelalte solicitari din
contestatie.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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