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. .../.../ ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ...SRL, cu sediul
in ..., avand CUI ..., numar de inregistrare la Registrul Comertului ...,
reprezentata legal administrator ..., impotriva documentatiei de
atribuire, elaborata de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii acordului-cadru ,Furnizare reactivi cu punere la
dispozitie aparate 2025” - lot 5, s-a solicitat, s-a solicitat:

1. Obligarea autoritatii contractante la publicarea unor raspunsuri
conforme cu legea, clare, nediscriminatorii si conforme cu principiile
transparentei si tratamentului egal;

2. Suspendarea procedurii de atribuire, potrivit art. 22 din Legea
101/2016, pana la solutionarea prezentei contestatii.

3. In subsidiar, daca nu se pot implementa masurile de remediere
solicitate, anularea procedurii de achizitie publica, lot 5, in baza art. 212
din Legea nr. 98/2016.

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

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 ...SRL solicita cele redate in partea introductiva.

Contestatoarea arata ca la data de 17.04.2025, a fost publicat in
SEAP anuntul de participare nr. ..., aferent procedurii de licitatie
deschisa avand ca obiect ,Furnizare reactivi cu punere la dispozitie
aparate 2025”, structurata pe 5 loturi distincte.

Lotul 1 vizeaza furnizarea de reactivi pentru determinarea gazelor
in sange, electroliti, metaboliti si co-oximetrie (kituri cu si fara uree si

Pagina 1 din 35



creatinind), cu obligatia punerii la dispozitie a unui analizor compatibil,
precum si reactivi pentru hemoleucograma, pentru care se impune, de
asemenea, furnizarea unui analizor compatibil. Conform documentatiei,
acesti reactivi sunt destinati utilizarii in cadrul departamentului UPU.

Lotul 5 are ca obiect exclusiv furnizarea de reactivi pentru
determinarea gazelor in sange, electroliti, metaboliti si co-oximetrie
(kituri cu si fara uree si creatinind), impreuna cu punerea la dispozitie a
analizorului compatibil. Reactivii aferenti acestui lot sunt destinati
utilizarii in cadrul sectiilor ATI, Neurochirurgie, Chirurgie, Nefrologie,
Hemodializa, precum si in Laborator.

La data de 09.05.2025, autoritatea contractanta a publicat in SEAP
raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari, inregistrat sub nr. 1653,
prin care a adus modificari esentiale continutului documentatiei de
atribuire initiala.

In urma analizarii documentatiei de atribuire, precum si a
raspunsului consolidat transmis de autoritatea contractanta la solicitarile
de clarificari, contestatoarea a constatat urmatoarele aspecte de natura
juridica si tehnica:

a. Specificatiile tehnice aferente reactivilor solicitati pentru analiza
gazelor sanguine, aferente loturilor nr. 1 si nr. 5, prezinta un grad ridicat
de similitudine, aspect ce impune un tratament unitar din partea
autoritatii contractante in privinta interpretarii si aplicarii cerintelor.

b. Solicitarile de clarificare adresate autoritatii contractante au vizat
exclusiv loturile nr. 1 si nr. 5, fiind formulate in legatura cu reactivii
mentionati anterior, necesari analizarii gazelor sanguine.

c. Raspunsurile furnizate pentru solicitarile aferente lotului nr. 5
contin neconcordante fata de cerintele initiale, precum si formulari
echivoce, ce genereaza incertitudine in interpretarea si aplicarea
specificatiilor tehnice.

d. Raspunsurile respective au adus modificari nelegale
documentatiei de atribuire, cu incalcarea prevederilor art. 139 alin. (5)
din H.G. nr. 395/2016, intrucat ajustarile operate depasesc cadrul legal
al clarificarilor si echivaleaza cu o modificare a conditiilor initiale ale
procedurii.

e. Specificatiile tehnice astfel interpretate si completate restrang in
mod nejustificat concurenta, prin formulari restrictive si impunerea unor
conditii care nu decurg explicit din cerintele initiale prevazute in
documentatia de atribuire.

In consecinta, aspectele sus-mentionate afecteaza in mod direct si
substantial posibilitatea subscrisei de a elabora si depune o oferta
conforma, in contextul in care raspunsurile oferite se caracterizeaza prin
ambiguitate, abordare superficiala a solicitarilor formulate, precum si
printr-o lipsa de coerenta si echitate in interpretarea cerintelor tehnice.
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Pentru a evidentia in mod concret modul in care raspunsurile
furnizate pentru lotul nr. 5 au modificat cerintele initiale si au generat
neclaritati in continutul documentatiei de atribuire, vom prezenta in
continuare o analiza comparativa cu tratamentul aplicat solicitarilor
adresate in ceea ce priveste lotul nr. 1.

La lotul 1, cerintele din caietul de sarcini privind parametri masurati
de reactivii solicitati au fost redate astfel, pentru fiecare dintre cele 2
tipuri de kituri solicitate:

Pentru aceste cerinte s-a formulat solicitarea:

Referitor la aceasta solicitare privind cerintele de la lotul 1,
autoritatea a formulat raspunsul astfel:

La lotul 5, cerintele privind parametri masurati de reactivii solicitati
au fost redate astfel, pentru fiecare dintre cele 2 tipuri de Kkituri
solicitate:

Contestatoarea arata ca la lotul 5, fata de lotul 1, nu se solicita ca
reactivii sa masoare iMgq.
Pentru aceste cerinte s-a formulat solicitarea:

Referitor la solicitarea privind aceste cerinte de la lotul 5,
autoritatea a raspuns solicitarii astfel:

Fara sa trateze cu atentie solicitarea si fara sa fisi cunoasca
cerintele din caietul de sarcini, raportandu-se exclusiv la textul redat de
operatorul economic in solicitarea sa, autoritatea a restrictionat si mai
mult accesul in procedura, justificand necesitatea parametrilor, inclusiv a
celor pe care nu fii solicita initial prin caietul de sarcini (ex. iMg),
modificand astfel prin raspuns cerinta initiala privind parametri masurati:
,IMg .... sunt esentiale in evaluarea pacientului neonatal, postoperator,
cu insuficienta renala acuta sau cronica.”
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Iar la finalul raspunsului, concluzia autoritatii, in loc sa clarifice,
creeazd confuzie ,In concluzie, mentinerea cerintelor initiale este
necesara.” Cerintele initiale nu contineau iMg, dar totusi acesta este
justificat in cadrul raspunsului ca fiind esential.

Faptul ca specificatiile privind analiza gazelor din sange de la lotul 1
si 5 au fost redactate avand la baza aceleasi caracteristici tehnice
specifice unui singur model de analizor de pe piata si a reactivilor
compatibili cu acesta au condus la tratarea solicitarilor de catre
autoritate intr-un mod unitar. Aceasta nu a mai facut clar distinctia intre
ce a solicitat la lotul 1 si ce a solicitat la lotul 5, stiind ca in final solutia
pe care a solicitat-o este aceeasi la ambele loturi.

Avand in vedere cele aratate anterior, contestatoarea solicita
Consiliului sa dispuna remedierea raspunsului oferit de autoritatea
contractanta pentru lotul 5 cu privire la parametri astfel incat sa nu
existe interpretari, respectiv prin acceptarea sau nu a solicitarii
operatorului economic, fara sa faca referire la parametri care nu sunt
solicitati initial prin caietul de sarcini.

La lotul 1, cerintele din caietul de sarcini privind parametri calculati
de reactivii solicitati au fost redate astfel, pentru fiecare dintre cele 2
tipuri de kituri solicitate:

‘| (tHb); Bioxidul de carbon total (TCO2); Volumul plasmatic estimat (Epv);

| Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces bazi in lichidul extracelular (BE-ecf); Exces baza in singe (BE-b);
/i Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen (O2Cap); Continutul in oxigen
| (O2Ct); Oxigen alveolar (A), Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aDO02); Raportul dintre presiunea oxigenului la
: nivel alveolar si arterial (a/A); P50; Indice respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FIO2); Calciu normalizat (nCa); Magneziu
| normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguinid (OSM); pH corectat la
temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functie de
temperatura pacientului: pO2(TC); Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtririi glomerulare estimati (eGFR); Hemoglobini

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI SI CO-

OXIMETRIE

‘| (tHb); Bioxidul de carbon total (TCO2); Volumul plasmatic estimat (Epv);

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITY, METABOLITI, CO- |

OXIMETRIE, CREATININA SI UREE

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces bazi in lichidul extracelular (BE-ccf); Exces bazi in singe (BE-b);
Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen (02Cap); Continutul in oxigen
(O2Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aDO2); Raportul dintre presiunea oxigenului la
nivel alveolar si arterial (2/A); P50; Indice respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FIO2); Calciu normalizat (nCa); Magneziu
normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Raportul BUN/Creat (BUN/Creat); Osmolalitate
sanguini (OSM); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pCO2(TC); pO2
corectat in functie de temperatura pacientului: pO2(TC); Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtriirii glomerulare estimati

(eGFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de carbon total (TCO2); Volumul plasmatic estimat (Epv);

Pentru aceste cerinte s-a formulat solicitarea:
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| Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces bazi in lichidul extracelular (BE-ecf); Exces baza in singe (BE-b);
/i Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen (O2Cap); Continutul in oxigen
| (O2Ct); Oxigen alveolar (A), Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aDO02); Raportul dintre presiunea oxigenului la
: nivel alveolar si arterial (a/A); P50; Indice respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FIO2); Calciu normalizat (nCa); Magneziu
| normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguinid (OSM); pH corectat la
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temperatura pacientului: pO2(TC); Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtririi glomerulare estimati (eGFR); Hemoglobini




2. Referitor la ceringele:

Reactivii sa caleuleze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul extracelular (BE-ecf); Exces
bazi in singe (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen
(02Cap); Continutul in oxigen (O2Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar
arterial (A-aDO02); Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel aiveolar si arterial (a/A); PS0; Indice
respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (POYFIO2); Calciu normalizat (nCa); Magneziu
normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguini
(OSM); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functie de temperatura
pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functic de temperatura pacientului: pO2(1C); Continutul de
oxigen arterial (Ca02); Rata filtrar glomerulare estimata (eGFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de
carbon total (T'CO2); Yolumul plasmatic estimat (Epv);

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul extracelular (BE-ecl); Exces
bazi in siinge (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC): Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen
(02Cap); Continutul in oxigen (O2C1); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar
arterial (A-aDO2); Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel aiveolar si arterial (a/A); PS0; Indice
respirator (R1); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/F102); Caleiv normalizat (nCa); Magneziu
normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguinii
(OSM); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functie de temperatura
pacientului: pCO(TC); pO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pO2(1C); Continutul de
oxigen arterial (CaO2); Rata filtrar glomerulare estimata (¢GFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de
carbon total (TCO2); Yolumul plasmatic estimat (Epv).

Rugam autoritatea contractanta sa accepta si un analizor care sa calculeze urmatorii parametrii: pH(T),
pCO2(T), pO2(T), HCO3- (act), HCO3- (std), BE(b), BE(ccf), ctCO2, Ca++{7.4), AnGap, sO2, O2SAT(est),
Het, BO2, pO2(A-a)T), pO2(a/A)(T), pS0, Qsp/QU(T), Qsp/Qi(est)(T), RIT), pOLFIO2, ctO2(a), ctOv),
cl02(a-v), ctO2([a-v)}/a), ctO2(Hb), VO2, DO2, ctO2, mOsm.

Mentionam ca parametrii avansati precum p50, Epv, eGFR sau rapoartele nCa/nMg, Bun/Creat sunt utilizafi rar
in urgenjd, fiind considerafi complementari sau specifici anumitor patologii. Mai mult, unii dintre acestia (ex.

eGGFR) necesitd date clinice suplimentare (virstd, sex, datc anamncstice), neintroducibile automat in analizor.

Solicitarea restriinge nejustificat a concurenfei, in condifiile in care acegtia pot fi calculati in sistemele
informatice ale spitalului (LIS), fird impact asupra actului medical.

Prin urmare, solicitdm acceplarea sistemelor care furnizeazi baza decizionald esential4 in context clinic acut.

Referitor la solicitarea privind aceste cerinte de la lotul 1,
autoritatea a raspuns solicitarii astfel:
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Raspuns:

Afirmajia conform clreia parametrii avansali precum p50, Epv, ¢GFR sau diverse rapoarte (nCa/nMg,
BUN/Creat) sunt rar utilizali in urgenja nu reflectd realitatea actuald a practicii clinice moderne.

eGFR este esential in evaluarea functiei renale acute

. eGFR este un parametru standardizat recomandat de ghiduri internajionale (KDIGO, NICE)
pentru evaluarea functiei renale, inclusiv Tn situatii acute.

. in UPU, identificarea rapidd a unui pacient cu insuficienjd renald acutd (AKI) versus boald
cronicd renald (CKD) este esenfiald pentru decizia de hidratare, medicatie, doze sau dializi.

. Analizoarele moderne permit introducerea automatd sau manuald a virstei/sexului — aceleasi
informatii care se introduc pentru orice hemogram sau analizi de laborator. Lipsa completd a acestora nu
justifica excluderea parametrului, ci doar o atenfionare privind interpretarea sa.

p50 si Epv sunt critici Tn interpretarea oxigendrii

. Parametrul p50 reflectd afinitatea hemoglobinei pentru oxigen - o informatie valoroasl in cazuri
de intoxicatie cu CO, acidozi severd, septicemie sau transfuzie.
. Epv (presiunea oxigenului echivalentd) ofer informatii suplimentare despre eficicnfa oxigendrii

tisulare, extrem de utile in §oc sepiic, insuficien|a respiratorie sau resuscitare,

Rapoartele (ex: BUN/Creat, nCa/nMg) au valoare diagnostici rapida

. Rapoartele precum BUN/Creat pot face diferenja intre o insuficienfd renald prercnald
(hipovolemie, deshidratare) $i una intrinsecét - cu impact direct in algoritmul de tratament,
. nCa/nMg este un raport util in managementu) convulsiilor, hipocalcemiei sau hipomagneziemiei

acute, frecvente in camerele de garda.

Excluderea acestor parametri limiteazii capacitatea de triere §i tratament rapid. Tn UPU, testarea extinsi
§i integratd, cu acces instantancu Ja acesti parametri, permite un flux decizional integrat §i precis. inlocuirea
acestor determindri prin metode manuale sau disociate intdrzie diagnosticul §i creste riscul de eroare. In
concluzic, sc mentin cerintele din caietul de sarcini.

La lotul 5, cerintele din caietul de sarcini privind parametri calculati
de reactivii solicitati au fost redate astfel, pentru fiecare dintre cele 2
tipuri de kituri solicitate:

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI ST CO-
OXIMETRIE

~ Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces bazi in lichidul extracelular (BE-ecf); Exces bazi in sfinge (BE-b);
Coneentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen (O2Cap); Continutul in
oxigen (02Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Calciu normalizat (nCa);
Gap-ul anionic (Gap); Osmolzalitate sanguind (OSM; Hemoglobini (tHb); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pC02
corectat in functie de temperatura pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pO2(TC); Continutul de

oxigen arterial (Ca02); Rata filwrarii glomerulare estimata (eGFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de carbon total (TCO2); Volumul
plasmatic estimat (Epv);

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITL. CO-
OXIMETRIE, CREATININA SI UREE
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Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces bazi Tn lichidul extracelular (BE-ecf); Exces bazi in singe (BE-b);
Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen (O2Cap); Continutul in
oxigen (O2Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Calciu normalizat (nCa);
Gap-ul anionic (Gap); Hemoglobind (tHb); Raportul BUN/Creat (BUN/Creat), Osmolalitate sanguind (OSM); pH corectat la
temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat In functie de temperatura pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functie de
temperatura pacientului: pO2(TC); Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtririi glomerulare estimati (eGFR); Bioxidul de carbon
total (TCOZ2); Volumul plasmatic estimat (Epv);

A se remarca faptul ca fata de lotul 1, la aceste kituri nu s-au
solicitat Magneziu normalizat (nMg), Raportul dintre nCa si nMg (nCa /
nMg), Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel alveolar si arterial
(a/A), P50, Indice respirator (RI), Raportul dintre PO2 si FIO2
(PO2/FIO2).

Pentru aceste cerinte s-a formulat solicitarea:

3. 3.Referitor la ceringele:

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul extracelular (BE-ccf); Exces
bazi in singe (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen
(02Cap); Continutul in oxigen (O2Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar
arterial (A-aDO2); Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel aiveolar si arterial (a/A); PSO0; Indice
respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FI02): Calciu normalizat (nCa); Magneziu
normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguind
(OSM); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functie de temperatura
pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pO2(1C); Continutul de
oxigen arterial (Ca02); Rata filtrar glomerulare estimata (eGFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de
carbon total (TCO2); Volumul plasmatic estimat (Epv);

Resactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul extracelular (BE-ecf); Exces
bazi in singe (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HCO3); Capacitatea de oxigen
(02Cap); Continutul in oxigen (O2Ct); Oxigen alveolar (A); Gradicent de tensiune pentru oxigenul alveolar
arterial (A-aDO2); Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel aiveolar si arterial (a/A); PSO0; Indice
respirator (RI); Raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FIO2); Calciu normalizat (nCa); Magneziu
normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguini
(OSM); pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC); pCO2 corectat in functic de temperatura
pacientului: pCO2(TC); pO2 corectat in functie de temperatura pacientului: pO2(1C); Continutul de
oxigen arterial (Ca02); Rata filtrar glomerulare estimata (¢GFR); Hemoglobina (tHb); Bioxidul de
carbon total (TCO2); Volumul plasmatic estimat (Epv).

Rugam autoritatca contractanta sa specifice daca se accepta si un analizor care sa calculeze urmatorii parametrii:
pH(T), pCO2(T), pO2(T), HCO3- (act), HCO3- (std), BE(b), BE(ecf), ctCO2, Cat#{7.4), AnGap, sO2,
02SAT(est), Het, BO2, pO2(A-a)(T), pO2(&/AXT), p50, Qsp/QUT), Qsp/Qufest)(T), RI(T), pO2/FiO2, c102(a),
ctO2(v), ctO2(a-v), ctO2([a-v)]/a), ctO2(Hb), VO2, DO2, ¢102, mOsm,
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Mentionam ca parametrii avansati precum p30, Epy, eGFR sau rapoartele nCa/nMg, Bun/Creat sunt utilizafi rar
in urgenid, fiind considerati complementari sau specifici anumitor patologii. Mai mult, unii dintre acestia (cx,
eGFR) necesitd date clinice suplimentare {virsta, scx, date anamnestice), neintroducibile automat in analizor.

Solicitarea lor ca obligatorii poate duce la o restringere nejustificata a concurentei, in conditiile in care acestia
pot fi calculali n sistemele informatice ale spitalelui (LIS), fard impact asupre actului medical.,

Prin urmare, solicitdim acceptarea sistemelor care furnizeazii baza decizionald esenjiald in context clinic acut.

Referitor la aceasta solicitare asupra parametrilor calculati, de la

lotul 5, autoritatea a raspuns solicitarii astfel:
Raspuns:
Cerinele formulate pentru parametrii calculati sunt fundamentate pe nevoile reale pacientilor critici din sectiile
ATI, Cardiologie, Nefrologie, Neonatologie §i alte secfii unde vor fi instalate aceste echipamente. Solicitarea
unui set extins de parametri calculati reflectd necesitatea unei evalufiri clinice complete §i rapide la patul
pacientului, fird dependenfa de sisteme externe, care pot duce la ingreunarea fluxului de munca. in contextul
critic, medicii trebuie si aibd acces imediat §i direct la t]i paramelrii relevanli.

Parametrii precum eGFR, Epv, nCa/nMg, TCO2, Ca02 sau Osmolalitate oferd informatii suplimentare
esenfiale pentru managementul pacienjilor cu insuficien}d renald acutd sau cronicd si ghidarea terapiei de
substitutic renald (inclusiv in sectiile de nefrologie 51 ATI).

Informatiile corectate la temperatura pacientului (pH(TC). pCO2(TC), pO2(TC)) sunt csentiale in
neonatologie si ATI, unde temperatura corporald este adesea modificatd artificial (hipotermic terapeuticd, febri
severd) si interpretarea valorilor necorectate poate induce erori de diagnostic §i tratament.

Parametrii precum PSO, R, PO2/FI02, A-aDO2, a/A, VO2, DOZ, cte. sunt parte din scorurile validate
de evaluare a insuficienfei respiratorii gi sunt indispensabili in contextul COVID-19, ARDS, sepsis sever, sau
ventilajie mecanici.

pH-ul necesita masurare!!!!, nu aproximare sau calculare, fiind legat direct si imediat de prognosticul
vital,

Calcule complexe pentru un numar mare de parametri nu este fezabila in conditii de urgenta si sectii cu
numar mare de pacienti!!!! nu este fezabil sa calculeze medicul atatia param, in context clinic acut. Acceptarea
unor echipamente care nu ofer#i tofi parametrii solicitali ar duce la cregterea riscului de eroare medicald sau
intarzieri in inifierea tratamentului.

Specificatiile tehnice sunt stabilite pe baza ghidurilor clinice, a experienfei medicale in secfii critice §i a
necesittii de a asigura siguranta pacientului,

Prin urmare, respingem solicitarea de eliminare a parametrilor calculati mengionati in caietul de sarcini,
consideriind ¢l acegtia sunt necesari,

Raportandu-se exclusiv la textul redat de operatorul economic ca
fiind cerinta, autoritatea a dat dovada de superficialitate, justificand
necesitatea unor parametri nesolicitati initial prin caietul de sarcini (ex.
nCa/nMg), cét si a unora care nu se solicitau a fi exclusi (ex.RI,
FO2/F102). Se modifica astfel prin raspuns cerinta initiala de la lotul 5:
»... In contextul critic, medicii trebuie sa aiba acces imediat si direct la
toti parametri relevanti. ... Parametrii precum .. nCa/nMg ... ofera
informatii suplimentare esentiale... Parametrii precum Ri, PO2/FIO2, ...
a/A... sunt parte din scorurile validate de evaluare a insuficientei
respiratorii ... Specificatiile tehnice sunt stabilite pe baza ghidurilor
clinice”.
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De asemenea, autoritatea atrage atentia ca parametrul pH necesita
masurare, desi nu s-a pus problema prin solicitarile adresate ca acest
parametru sa nu fie masurat (operatorul a propus o solutie cu pH
masurat cf. solicitarii privind parametri masurati si pH(T) calculat cf.
solicitarii privind parametri calculati). pH(T) fiind un parametru calculat,
solicitat de altfel prin caietul de sarcini. Autoritatea pare ca raspunde
unei alte solicitari de clarificari (la ce solicitare se face referire oare?).

Iar la finalul raspunsului, concluzia autoritatii, in loc sa clarifice
solicitarea stdngace a operatorului economic, respinge ceva ce nu s-a
solicitat in clar si face referire la parametri din caietul de sarcini, desi o
parte din cei justificati de ea in raspunsul dat nu se regasesc in caiet:
,Prin urmare, respingem solicitarea de eliminare a parametrilor calculati
mentionati in caietul de sarcini, considerand ca acestia sunt necesari.”

Privitor la cele aratate anterior, contestatoarea solicita Consiliului
sa dispuna remedierea raspunsului oferit de autoritatea contractanta
pentru lotul 5 cu privire la parametri astfel incat sa nu existe interpretari,
respectiv prin acceptarea sau nu a solicitarii operatorului economic, fara
sa faca referire la parametri care nu sunt solicitati initial prin caietul de
sarcini.

La lotul 5, cu privire la cerintele din caietul de sarcini legate de
parametri masurati si parametri calculati (cerinte care au fost prezentate
mai sus), s-au mai identificat 2 solicitari:

Solicitarea a.

KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI, CO-

OXIMETRIE si KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI,
CO-OXIMETRIE, CREATININA SI UREE

Cerinte: Reactivii sa masoare minim urmatorii parametrii: ... Hematocrit (Het) ...
Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: ... Hemoglobina (tHb)...

Solicitare: Masurarea Het se face de regula prin conductivitate, o metoda predispusa la rezultate
variabile din cauza dezechilibrelor electrolitice si a variatiilor concentratiilor proteinelor plasmatice. Nu exista
niciun avantaj clinic demonstrat pentru masurarea directa a Het versus calcularea acestuia de catre analizoare.

Solutia propusa de sccietatea noastra este in concordanta cu metoda standard de analiza in laborator unde se
mascara hemoglobina si se calculeaza hematocritul. Mentionam totedata, ca tehnologia de masurare a
hemoglobinei, in cazul solutici propuse de noi, este spectrofotometria, metoda comparabila cu cea a
analizoarelor dedicate de hematologie, conform ghidurilor ICSH. Valorile parametrilor masurati, cat si a celor
calculati, sunt afisate pe buletinul de analize, facilitand cvaluarea imediata a rezultatelor.

Va rugam sa confirmati ca se accepta si Het parametru ealeulat si tHb parametru masurat, fara sa
fie obligatorie si calcularea tHb odata ce acest parametru este deja masurat de echipament,

Si solicitarea b.

Cerinta: Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: ... Volumul plasmatic estimat (Epv} ...

Pagina 9 din 35



Solicitare: Conform studiilor, ePV, in conditii precum insuficienta cardiaca, soc seplic si boala critica,
serveste mai degraba ca un instrument adjuvant decat un determinant primar pentru luarea deciziilor clinice,

Calculul parametrului ePV poate fi realizat extrem de facil de catre clinician, fiind in esenta raportul dintre
hematocrit si hemoglobina (parametri standard ai unui analizor de gaze).

Ceea ce aduce relevanta rezultatului, nu este caleulul automat al ePV, formula lui fiind una extrem de simpla, ci
mai degraba acuratetea este cea care face diferenta, Aceasta provine din modul in care sunt analizati parametrii
utilizati pentru calcul.

Analizoarele de gaze si ioni din sange care masoara Het wtilizeaza de regula metode precum conductivitatea, o
metoda predispusa la rezultate variabile din cauza dezechilibrelor electrolitice si a variatiilor concentratiilor
proteinelor plasmatice. In cazul solutiei propuse de noi, Het este calculat automat de analizor din tHb masurat
optic, metoda superioara conductivitatii.

Totodata, in timp ce ePV poate fi un indicator util in gestionarea fluidelor, acest parametru nu reprezinta o
necesitate absoluta pentru evaluarea si tratamentul pacientului. Clinicienii bazandu-se in gencral pe
monitorizarca hemodinamica directa, care ofera o cvaluare mai cuprinzatoarc a starii volumului intravascular,
Parametrii hemodinamici precum presiunea venoasa centrala, debitul cardiac si markerii dinamici de raspuns la
fluid (de exemplu: ridicarea pasiva a piciorului, variatia presiunii pulsului) ofera mai multe date actionabile
pentru gestionarea fluidelor decat ePV.

Va solicitam, asadar, avand in vedere toate cele de mai sus, sa climinati parametrul calculat ePV,
pentru a nu ingradi in mod artificial si nejustificat participarea [a procedura pentru un parametru care
nu aduce plus valoare prin calcul automat in analizele de gaze si ioni din sange.

Pentru care autoritatea a raspuns astfel:
Pentru solicitarea a.

Raspuns:

Echipamentu] ofcrtat misoard tHb cu acuratete prin spectrofotometrie si caleuleazi Het,

in contextul critic al ingrijirii pacientilor instabili, este necesard validarca dubli a parametrilor
hematologici majori- acest lucru se poate rcaliza prin comparatie si cu analizele din laborator, astfel incat se
poate renunta la Hb calculata,

Cerinja ca tHb si fic calculata (chiar §i in prezenija valorii masurate) nu exclude echipamentcle care
mdsoard tHb,

Raspunsul formulat de autoritate este neclar si nu permite
depunerea unei oferte acceptabile si conforme.

Din raspunsul autoritatii ar putea reiesi ca este necesara validarea
dubla a parametrilor hematologici majori, deci ca se poate renunta la
ctHb calculat de catre echipament.

In continuarea raspunsului, autoritatea mentioneaza ca tHb calculat
(chiar si in prezenta tHb masurat) nu exclude echipamentele care
masoara tHb, astfel contrazicand acceptul oferit prin fraza anterioara.

Va rugam sa dispuneti masuri de remediere astfel incat sa se
inteleaga in clar si fara echivoc ca solicitarea operatorului a fost
acceptata.

Pentru solicitarea b.

Pagina 10 din 35



Raspuns:

Cerinfa ca analizorul s& permita calcularea automati a volumului plasmatic estimat (ePV) este justificatd
prin prisma utilizarii analizorului in sectii clinice critice precum Terapie Intensivd, Cardiologie, Neonatologie,
etc., unde monitorizarea rapidd, integratd §i automatd a stirii volemice cste esentiald pentru inijicrea terapici cu
fluide sau vasopresoare. |n plus, este necesar in ghidarea terapiilor de plasmafereza.

Posibilitatea de a calcula manual ePV de citre clinician incetineste fluxul de lucry, practic fiecare
clinician ¢ nevoit sa calucleze manual parametri ce se pot afisa automat, In contextul incarcarii cu sarcini, fluxul
de lucru sufera.

Calculul ePV este simplu teoretic, devine semnificativ doar cand sarcinile de lucru sunt extrem de
NUMKCTOASC

Eliminarea cerinjel ar avea impact direct asupra capacitdfii sectiilor de a asigura un act medical complet
in regim de urgentd, pentru patologii cardiovasculare, infectioase sau critice,

Prin urmare, cerinfa privind calculul autemat al ePV se menfine.

Aceasta solicitare este legata de nevoile clinice.

Aceasta specificatie privind calculul ePV (volum plasmatic estimat)
este o cerinta extrem de restrictiva, pe care autoritatea o mentioneaza
ca fiind legata de ,nevoile clinice”, fara a se raporta insa corect la
solutiile existente pe piata in acest moment. Exista un singur model de
analizor de gaze si ioni in sange care permite acest calcul in mod
automat, respectiv ...de la producatorul ... (conform extras manual de
utilizare pg.4).

Alte analizoare de gaze si ioni in sange de pe piata nu ofera acest
parametru calculat, nefiind un parametru specific analizei de gaze si ioni
in sange. A se vedea: Analizor ... b 123, producator ...- extrase manual
de utilizare pg. 249-250.

Evaluarea in context clinic a starii volemice in baza parametrului
ePV pentru initierea terapiei cu fluide si vasosupresoare sau
plasmafereza nu se regaseste in ghidurile de buna practica si
protocoalele de lucru existente pentru sectiile vizate, prin urmare nu este
un parametru obligatoriu astfel incat sa fie justificata impunerea acestei
specificatii restrictive ca o ,nevoie clinica”.

La acest moment, nu exista pe piata un alt analizor de gaze
sangvine care sa permita calcularea acestui parametru. Autoritatea are
posibilitatea sa obtina analizoare cu panel extins de parametri fara sa
impuna cerinte restrictive. Panelul minim solicitat trebuie sa fie specific
analizei ... oferind posibilitatea de libera concurenta ceea ce determina
inclusiv ofertarea de solutii superioare cu paneluri care cuprind mai multi
parametri calculati.

Caracteristicile tehnice ale kiturilor de reactivi si a analizoarelor
prezentate in caietul de sarcini pentru deservirea sectiilor cu specialitati
diferite ar trebui sa fie minimale pentru asigurarea activitatii acestora si
pentru obtinerea pretului cel mai bun si a unui termen de livrare optim
conform criteriilor de evaluare.
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Solicitarea parametrului ePV pentru toate aparatele ce vor deservi
diverse specialitati nu poate fi considerata o cerinta minimala, dat fiind
ca nu este specific analizoarelor ... si ca pe piata la acest moment exista
o singura solutie in acest sens.

Contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna remedierea
documentatiei de atribuire pentru lotul 5 astfel incat sa se poata intruni
nevoia autoritatii in ceea ce priveste analiza de gaze si ioni din sange la
nivelul sectiilor din spital prin excluderea parametrului ePV, astfel
oferindu-se posibilitatea de ofertare a mai multor solutii compliante.

La lotul 1, cerinta din caietul de sarcini privind valabilitatea
cartusului din Kitul de reactivi determinare gaze in sange, electroliti,
metaboliti, co-oximetrie (fara uree si creatinina) a fost formulata astfel:

Privind aceasta cerinta, a identificat solicitarea:

4. Referitor la cerinfa:

Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35 de zile de la instalarea in analizor;
Rugam autoritatea contractanta sa specifice daca accepta si un analizor care sa utilitezeze un kit ce combind
reactivii de analizi, calibratorii §i solutiile de spdlare, avind o valabilitate operationald de 28 de zle de la

instalare.

Acceptand un analizor ce utilizeaza un astfel de kit se pune accent pe o abordare clinica moderna, centrata pe

siguranja pacientului, care are in vedere:
menjinerea stabilitdyii optime a reactivilor in intervalul de utilizare,
- evitarea  riscului de  contaminare  printr-o rotafiec  controlati  a  consumabilelor,

- pdistrarea unei performanie analitice constante, fini compromiterea calitdjii spre finalul perioadei.

Atragem totodatd atenfia cd termenul de 35 de zile, aga cum este specificat in materialele tehnice oficiale ale
unui alt competitor, se referd strict la cartusele de calibrare si nu la senzorii de testare efectivi, care sunt distincti
$i pentru care aceasti duratd  nu este  exprimatd  clar  in caictul de  sarcini.
In schimb, sistemul ofertat de societatea noastra, integreazi intr-un singur medul toate functiile — testare si
calibrare — fiecare componentd aviind aceeasi pericadd de valabilitate de 28 de zile, fapt ce simplifica
semnificativ operarea §i eliminé riscul utilizirii unor componente aflate in stadii diferite de valabilitate.

[n acest context, intre cele doud sisteme exista o abordare diferenta |, in care sistemul nostru ofer# o sigurantli
superioard  printr-o  rotatic mai frecventd, controlatd si prin  trasabilitate complet automatizatd.

Prin urmare, solicitdm respectuos ca aceastt cerinfi si fie reformulata acceptdnd durata de 28 de zile oferitd de
societatea noastra, ca fiind echivalenta scopului echizifiei §i, totodatd, superioard din punct de vedere clinic §i
operational.

Pentru aceasta solicitare autoritatea a formulat raspunsul:
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Raspuns: Autoritatea contractantd mentine cerinja privind o duratd minima de wtilizare de 35 de zile de la
instalarea fiecirui cartug, aviind in vedere necesitifile operafjionale specifice unui departament de urgen| (UPU)
$i urmiltoarele considerente:

Asigurarea continuitd}ii fluxului de testare in regim 24/7- Sectiile UPU funclioneazi in regim conlinuy, cu
testare frecventd, imprevizibild si in volume variabile. O duratd mai mare de utilizare a cartusului: reduce
necesitatea intreruperilor periodice pentru inlocuirea consumabilelor, scade riscul de intdrzieri Tn diagnostic din
cauza timpilor de inifializare sau recalibrare, contribuie la asigurarea unui riispuns rapid $i constant, esential in
context de urgentd

Reducerea manipuldrilor tehnice §i a riscurilor asociate - Fiecare inlocuire de kit presupune: manevrare tehnici
suplimentardi, timp de inifializare sau stabilizare a sistemului, potenial crescut de eroare umand sau
contaminare accidentall,

O duratd mai mare de valabilitate permite personalului si se concentreze pe actul medical, nu pe mentenanti.

Menjionarea unei durate de 35 de zile nu se referd doar la calibratori, ¢i la stabilitatea intregului sistem analitic
instalat in aparat — ceea ce include reactivii, solutiile de calibrare, sistemele de spdlare,
Mentiondm cd cerinfa de 35 de zile nu limiteaza inovatia, ci stabileste un prag minim operational care asigur

echilibrul ntre performanii tehnologica si realitifile clinice din UPU. Sistemele moderne care pot atinge acest
prag — fie prin separare de componente, fie pein optimizare de duratd — sunt eligibile.

Desi initial reitereaza cerinta: ,mentine cerinta privind o durata
minima de utilizare de 35 de zile de la instalarea fiecarui cartus”, pe
parcurs autoritatea deviaza si sustine ca ,fiecare inlocuire de kit
presupune manevrare tehnica suplimentara”, aducand in discutie
inlocuirea kitului la o cerinta care se refera strict la valabilitatea
cartuselor.

Contestatoarea mentioneaza ca la acest moment pe piata exista o
singura solutie cu cartus cu valabilitate de 35 de zile de la instalarea in
analizor, care sa Iintruneasca parametri solicitati prin procedura,
respectiv analizorul ...de la producatorul ...:

Exista analizoare care utilizeaza cartuse cu valabilitate de pana la
42 de zile chiar, deci superioare din acest punct de vedere, insa care nu
vor intruni niciodata cerintele privind parametri: a se vedea ... b123 al
producatorului Roche (respectiv pg. 55, 84-85 din Manual de utilizare
disponibil online pe site-ul producatorului: ...

La lotul 5, cerinta din caietul de sarcini privind valabilitatea
cartusului din Kitul de reactivi determinare gaze in sange, electroliti,

metaboliti, co-oximetrie (fara uree si creatinina) a fost formulata identic:
- Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35 de zile de la instalarea in analizor

Privind aceasta cerinta de la lot 5, a identificat ca s-au formulat
doua solicitari:
Solicitarea a.

Pagina 13 din 35



S.Referitor [a cerinfa:

Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35 de zile de la instalarea in analizor;

Rugam autoritatea contractanta sa specifice daca accepta si un analizor care sa utilitezeze un kit ce combind
reactivii de analizi, calibratorii §i soluiile de spdlare, avind o valabilitate operationald de 28 de zile de la
instalare.

Acceptand un analizor ce utilizeaza un astfel de kit se pune accent pe o abordare clinica moderna, centrata pe
siguran{a pacientului, care arc in vedere:
- mentinerea stabilitafii optime a reactivilor in intervalul de utilizare,

cvitarca  riscului  de contaminare  printr-0  rotafie  conwrolati  a  consumabilelor,

- pastrarea unci performanfe analitice constante, fird compromiterea calitdfii spre finalul perioadei.

Atragem totodatd atentia ¢ termenul de 35 de zile, aga cum este specificat in materialele tehnice oficiale ale
unui alt competitor, se referd strict la cartugele de calibrare §i nu la senzorii de testare efectivd, care sunt distincti
si  pentru  carc  aceasti durati  nu este  exprimati clar  in  caietul de  sarcini

in schimb, sistemul ofertat de societatea noastra, integreazi intr-un singur modul toate funciile — testare si
calibrare ~ fiecare componentd aviikl acceagi perioadii de wvalabilitate de 28 de zile, fapt ce simplificd
semnificativ operarea si elimind riscul utilizarii unor componente aflate in stadii diferite de valabilitate.
In acest context, intre cele doud sisteme exista o abordare diferenta , in care sistemul nostru oferd o sigurantd
supericard printr-0  rotafic mai frecventd, controlatdi §i  prin  trasabilitate complet automatizati,

Prin urmare, solicitdim acceptarea duratei de 28 de zile oferitd de societatea noastra, ca fiind echivalentd
scopului achizifiei §i, totodati, superioari din punct de vedere clinic i operational,

Solicitarea b. S
KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, FLECTROLITI, METABOLITI, CO-
OXIMETRIE

Cerinta: Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35 de zile de la instalarea in
analizor.

Solicitare: Valabilitatea de 35 de zile de la instalare pentru cartus este relativa, valabilitatea cartusului
raportand-se in mod corect atat la perioada de timp in care acesta poate fi folosit odata instalat, dar si la numarul
de cicluri de spalare/ calibrare/testare pentru care foloseste solutiile si care se consuma in functie de numarul de
teste/activitati efectuate in fiecare zi,

Astfel ca valabilitatea cartusului solicitat pentru analizorul din specificatii este direct influentata de
numarul de teste, pe care analizorul le efectueaza doar in baza senzorilor a caror valabilitate la bord este mai
putin de jumatate.

Va rugam sa acceptati o solutic superioara, in care senzorii si cartusul au valabilitate de 30 de zile

de la instalarea in aparat.

Pentru aceasta solicitare autoritatea a formulat raspunsurile de mai
jos.
Pentru solicitarea a.:
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Raspuns!
Valabilitatea extinsd nu compromite siguranta pacientului, ¢i permite o utilizare cficientéi a reactivilor in
regim continuu, O duratd mai mare de valabilitate permite personalului s se concentreze pe actul medical, nu pe

mentenanid.

In concluzie, se mengine cerinta privind valabilitatea minimi de 35 de zile.

Pentru solicitarea b:

Raspuns:

Diferenta de 5 zile devine semnificativdl in sectii cu numar mai mic de pacienti si unde analiza Astrup sc
efectueaza mai rar, se mentine cerinta.

Autoritatea contractanta a raspuns negativ solicitarilor de la lotul
5, pastrand caracteristica de 35 zile valabilitate care, asa cum a
demonstrat contesatoarea si anterior, este specifica unui singur model
de analizor disponibil pe piata care sa permita si analiza parametrilor
solicitati.

- pistrares  unci rformante  analitice constante, fird compromiterea calitdifii spre finalul rivadei.
pé pe

Adrapem totodatd ateniia cd termenul de 35 de =ile, asa cum cste specificat in materialele tehnice oficiale ale
urir alt competitor, se referd strict la cartugele de calibrare si nu la senzorii de testare efectivil, care sunt distincti
si  pentru care  sceasti  durati mu este exprimatd  clar in csietl  de  sarcini

i schimly, sistemul oferat de societates noastra, integreazd intr-un singur modul toate functille — testare si
calibrare — flecare componentd avénd aceeasi perioadd de valabilitate de 28 de =ile, fapt ce simplificd
semnificativ aperaves st eliming riscul wtilizirii vnor componente aflate in stadii diferite de valabilitate.
T acest context, intre cele doud sisteme exista o abordare diferents |, in care sisternul nostru oferd o siguranta
supericard printr-o  rotatic  mai  frecventd, controlath  s1 pein teasabilitate  complet  automatizati

Prin urmare, solicitim acceptarea  dutatel de 28 de zile oferitd de societates noastra, ca fiind echivalent
scopuli achizified g, totodath, superioarii din punet de vedere clinic $i operaticnal,

...SRL solicita Consiliului sa dispuna la remedierea raspunsurilor
oferlte la lotul 5, prin eliminarea caracteristicii restrictive pentru cartus
cu valabilitate de 35 zile de la instalarea in analizor si acceptarea unui
termen de minim 28 sau 30 de zile valabilitate pentru cartuse, dat fiind
ca cerinta initiala a fost in clar formulata cu privire la valabilitatea
cartuselor.

La lotul 5, cerinta privind valabilitatea cartusului, pentru Kitul de
reactivi determinare gaze in sange, electroliti, metaboliti, co-oximetrie,
creatinina si uree, a fost formulata astfel:

SPECIFICATII TEANICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI, CO-
OXIMETRIE, CREATININA SI UREE
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- Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 20 de zile de la instalarea in analizor

Pentru aceasta s-a identificat urmatoarea solicitare:

11. Pozitiile de la 5.6 1a 5,11 inclusiv

KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI, CO-
OXIMETRIE, CREATININA S1 UREE

Cerinta: Yalabilitatea/ durata de wtilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 20 de zile de la instalarea in
analizor,

Solicitare: Reiterand informatiile de mai sus cu privire la valabilitatea relativa a cartusului, care se se
raporteaza la numarul de teste utilizate si la faptul ca senzorit de creatinina si uree au o valabilitate mai mica, va
rugam sa acceptati si valabilitate de minim 14 zile pentru cartus, cat si pentru senzori, asigurandu-se o
stabilitate optima a senzorilor de Crea si Urea in vederea obtinerii unor rezultate precise,

Mentionam totodata ca, pe masura ce creste numarul de teste solicitat in Kkituri, consumabilele din
configuratia acestora ajung sa asigure o durata de utilizare chiar si de peste 40 de zile.

Pentru aceasta solicitare autoritatea a formulat raspunsul:
Raspuns:
Cerinta ca durata de utilizare a fiecui cartug si fie de minimum 20 de zile de la instalare in analizor reflecta
nevoia sectiilor care efectueaza mai rar aceste analize,
Nu se justificd reducerca perioadei minime solicitate, din urmitoarele considerente:

Durata minima de utilizare de 20 de zile reprezinld un prag operational justificat pentru reducerea
frecventei inlocuirilor.

Mentinerea acestei cerine solicita perfermante deja realizabile tehnologic. Prin urmare, ceringa privind
valabilitatea minimi de 20 de zile pentru cartusele de reactivi si senzori se mentine.

Incd o datd, desi cerinta initiald fidcea referire exclusiv la
valabilitatea cartusului, autoritatea modifica cerinta initiala din caietul de
sarcini, precizand ca ,valabilitatea minima de 20 de zile pentru cartusele
de reactivi si senzori se mentine”. Pentru o intelegere corecta a motivului
pentru care sustine ca s-a modificat cerinta, ...SRL precizeaza faptul ca
autoritatea solicita in caietul de sarcini, la lotul 5, ca un kit sa fie compus
din cartus de reactivi, microcard sensor, role de hértie, etc., deci senzorii
sunt un consumabil distinct de cartusul de reactivi:

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI, CO-
OXIMETRIE, CREATININA SI UREE
Kitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii :
-Sa fie compus din capilare sau seringi Li-He , cartus de reactivi, microcard sensor, role de hartie, adaptoare de retinere a cheagului de

sange, FARA BUTELII DE GAZ

Astfel, prin precizarea ,valabilitatea minima de 20 de zile pentru
cartusele de reactivi si senzori” se introduce cerinta privind valabilitatea
minima a cartuselor de senzori/senzorilor care nu se regasea initial in
caietul de sarcini.
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Prin raspunsul autoritatii contractante se restrictioneaza accesul la
procedura inclusiv pentru singura solutie initial complianta, dat fiind
ca ...echipamentul utilizeaza senzori cu valabilitate de 16 zile (a se
vedea extras brosura pg. 3, disponibila , online: ...

...SRL solicita Consiliului sa dispuna la remedierea raspunsului
oferit de autoritatea contractanta la lotul 5 cu privire la termenul minim
de valabilitate pentru cartusele de reactivi, respectiv acceptarea solutiilor
cu valabilitate de minim 14 zile pentru a permite desfasurarea procedurii
intr-un cadru concurential.

In ceea ce priveste aparatul care trebuie pus la dispozitie pentru a
efectua testarile, la lotul 1, autoritatea a solicitat:

Sa permita vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea consumabilelor, informatii care sa contina: data de instalare a
consumabilului, numarul de lot, data de expirare lot, data de expirare durata viata de la instalare, ora de expirare, cicluri ramase, si
procentaj ramas,

Cu privire la aceasta cerinta s-a solicitat clarificarea:

7. Referitor la cerina

Sa permita vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea consumabilelor, informatii care sa
contina: data de instalare a consumabilului, numarul de lof, data de expirare lot, data de expirare durata
viata de la instalare, ora de expirare, cicluri ramase, si procentaj ramas,

Rugam autoritatea contraclanta sa accepte si un analizor care este  echipat cu un sistem de
inregistrare/comunicare a datei de expirare, a momentului de instalare si a2 numarului de teste cfectuate.

Pentru aceasta solicitare autoritatea a formulat raspunsul:

Raspuns: Autoritatea contractanti nu accepti modilicarea cerinjei referitoare la nivelul de detaliere a
informatiilor afisate privind consumabilele.

Un sistem de testare Point-of-Care utilizat in unitdfi critice (UPU) trebuie sd permitd in orice moment
trasabilitatea completd a consumabilelor, verificarea rapidd a stiirii reale a consumabilului, fird a depinde de
estimfiri sau calcule manuale.

Vizualizarea in timp real a ciclurilor rfimase §i procentajului de consumabil disponibil permite planificarea
eficientd a reaproviziondirii §i evitarea intreruperilor de functionare; reducerea stresului operafional asupra
personalului medical, care nu trebuie sit monitorizeze manual aceste aspecte.

Mentiondm cf accastd cerinid nu presupune o solufic tehnick unicd, ¢i descrie o funciionalitate esenfiald,. Nu se
solicitd o platformi anume, ¢i doar vizualizarea completd a datelor esenfiale despre consumabile.

Solicitarca de acceptarc a unut analizor carc nu oferd in mod complet informatiile cerute privind starca
consumabilelor nu poate fi acceptati. Cerinfa este justificatd din punct de vedere clinic, logistic §i operafional, si
rdméne in vigoare in forma publicatd .
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In ceea ce priveste aparatul care trebuie pus la dispozitie pentru a
efectua testarile, la lotul 5, autoritatea a solicitat:

-Sa permita vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea consumabilelor, informatii care sa contina: data de instalare a |
consumabilului, numarul de lot, data de expirare lot, data de expirare durarta viata de la instalare, ora de expirare, cicluri ramase |

Specificatia cu privire la procentajul ramas nu se mai regaseste In
cerinta de la acest lot.

Pentru aceasta solicitare autoritatea a formulat raspunsul:
Rispuns:
Nu se accepti modificarea cerintei referitoare la nivelul de detaliere a informatiilor afisate privind
consumabilele
Un sistem de lestare Point-of-Care trebuie s permitit in orice moment trasabilitatea completd a consumabilelor,
verificarea rapidd a stirii reale a consumabilului, firdl a depinde de estimini sau caleule manuale.
Vizualizarca in timp rcal a cicluriler rimase §i procentajului de consumabil disponibil permite planificarca
eficientd a reaproviziondirii §i evitarea intreruperior de funcfionare. Men{iondim ¢d aceastd cerinjd nu presupune
o solujie tehnicd unicd, ¢i descrie o funcfionalitate esenfiald,. Nu se solicitd o platformd anume, c¢i doar
vizualizarea completa a datelor esentiale despre consumabile.

Cerinta este justificatdi din punct de vedere clinic, Jogistic si operational, si rfiméne in vigoare in forma publicati

Si din nou, fara sa trateze cu atentie solicitarea si fara sa isi
cunoasca cerintele din caietul de sarcini, preluand cu copy-paste 90%
din raspunsul oferit la lotul 1, autoritatea a dat dovada de neatentie si
superficialitate in redactarea raspunsurilor, justificand importanta
vizualizarii in timp real a procentajului de consumabil disponibil, desi, in
cazul acestui lot, in caietul de sarcini nu se mai regasea aceasta
specificatie (de altfel, nici in solicitarea operatorului). Autoritatea
incearca sa se justifice, mentionand ca ceea ce solicita ,nu presupune o
solutie tehnica unica”, si completeaza, crednd confuzie: ,nu se solicita o
platforma anume, ci doar vizualizarea completa a datelor esentiale
despre consumabile.”

Din cerinta din caietul de sarcini reiesea faptul ca analizorul permite
vizualizarea informatiilor detaliate cu privire la starea consumabilelor.
Deci ele pot fi vizualizate pe analizor, caci acesta permite aceasta
~Vvizualizare”. Ce doreste autoritatea lasa sa se inteleaga din raspunsul
sau prin ,se solicita o platforma anume”? In cerinta initiala nu s-a facut
mentiune la nicio ,platforma”.

Incercand sa fisi justifice cerinta tehnica, autoritatea restrictioneaza
participarea, solicitdnd specificatii ale unui singur model de analizor gaze
in sange, respectiv ...de la producatorul ..., acesta permitand
vizualizarea Tn modul solicitat de autoritate (a se vedea mai jos extras
Manual de utilizare pg. 31, disponibil online ...

Cerinta autoritatii este formulata prin ,copy-paste” din manualul de
utilizare a analizorului, ,displays date of installation, lot number and
expiration date, use life expiration date and time, samples remaining,
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and percentage use life remaining.” astfel: ,data de instalare a
consumabilului, numarul de lot, data de expirare lot, data de expirare
durata de viata de la instalare, ora de expirare, cicluri ramase”, iar
pentru lotul 1 se solicita si ,procentaj ramas”.

In punctul sau de vedere nr. 2406/26.05.2025 asupra contestatiei,
inregistrat la Consiliu cu nr. 34406/26.05.2025, autoritatea contractanta
solicita, pe cale de exceptie, respingerea contestatiei ca tardiv formulat3,
iar pe fond, respingerea ca nefondata.

In urma contestatiei formulate de ...SRL, autoritatea contractanta
arata ca a emis erata nr. 17633/19.05.2025 de prelungire a termenului
de depunere a ofertelor pana la data de 23.06.2025.

Autoritatea arata ca, lotul 5 - Kit determinari gaze in sange are ca
obiect efectuarea analizelor de determinare a gazelor in sange pentru
sectiile spitalului, iar analizele care fac obiectul lotului 1 sunt destinate
efectuarii analizelor la nivelul sectiei UPU SMURD motiv pentru care unii
parametrii din cadrul specificatiilor de ia acest lot sunt diferiti de cei de la
lotul 5, determinat de specificul sectiei UPU-SMURD care efectueaza
anumite tipuri de analize in regim sa maxima urgenta.

La data de. 29.04.2025 s-a formulat solicitarea de clarificari de
catre ...SA, iar la data de 30.04.2025 s-a formulat solicitarea de
clarificari de catre ... SRL. La data de 09.05.2025 autoritatea
contractanta a publicat raspunsul consolidat nr. 16563/09.05.2025 la
cele doua solicitari la clarificari.

Autoritatea contractanta a emis si publicat in SEAP erata nr.
18202/22.05.2025 prin care a modificat documentatia de atribuire dupa
cum urmeaza:

La lotul 5 cerinta de la pct. 5.1. precizam ca, analizorul solicitat
trebuie sa masoare Hb si Ht si se accepta si Hi calculat.

.- La Lotul 5, cerinta de la punctul 5.11 ,Memorie stocare probe
pacienti: minim 100.000” se modifica dupa cum urmeaza:

~Memorie stocare probe pacienti: orice variante”,

- La Lotul 5, punctul 5,1: se revine asupra raspunsului furnizat prin
intermediul raspunsului consolidat nr. 16563/09.05.2025 referitor la
numarul de impachetari pentru kituri si:

- se mentine cerinta initiala ,impachetarea kit-urilor de gaze in
sange, electroliti, metaboliti si co-oximetrie, uree si creatmina sa fie de
100 teste, 200 teste, 300 teste, 400 teste, 500 teste, 800 teste”, avand
in vedere ca aceste caracteristici sunt conforme cu referatele de
necesitate intocmite la nivelul sectiilor, care au stat la baza initierii
procedurii, lotul 5 fiind impartit in sub loturi in functie de numarul de
teste, nefiind posibila la acest moment modificarea impartirii pe loturi.

Autoritatea sustine ca societatea contestatoare nu s-a prevalat de
posibilitatea de a formula solicitari de clarificari impotriva documentatiei

Pagina 19 din 35



de atribuire, insa contesta raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari
formulate de alti operatori economici interesati, ...SA si ... SRL.

In realitate criticile sale vizeaza documentatia de atribuire, caz in
care contestatia sa este tardiv formulata. Contestatoarea nici nu avea
interes sa conteste doar raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari,
deoarece, contrar afirmatiilor contestatoarei, dupa cum se poate observa
din raspuns, prin acesta nu s-au adus modificari substantiale la
documentatia de atribuire (specificatiile tehnice), aferenta lotului 5, fiind
mentinute aproape toate cerintele initiale.

Mai mult, prin erata nr. 18202/22.05.2025 sunt relevate
modificarile aduse documentatiei de atribuire, la lotul 5, respectiv ca,
analizorul solicitat trebuie sa masoare Hb si Ht si se accepta si Ht
calculate (pct.5.1.), ca se accepta orice variante in ce priveste memoria
de stocare probe pacienti (pct. 5.1 1 ), iar in ce priveste raspunsul
furnizat prin intermediul raspunsului consolidat nr. 16563/09.05.2025
referitor la numarul de impachetari pentru kituri s-a revenit asupra
acestuia si s-a aratat ca:

- se mentine cerinta initiala ,impachetarea kit-urilor de gaze in
sange, electrolitic metaboliti si co-oximetrie, uree si creatinina sa fie de
100 teste, 200 teste, 300 teste, 400 teste, 500 teste, 800 teste”, avand
in vedere ca aceste caracteristici sunt conforme cu referatele de
necesitate intocmite la nivelul sectiilor, care au stat la baza initierii
procedurii, lotul 5 fiind impartit in subloturi in functie de numarul de
teste, nefiind posibila la acest moment modificarea impartirii pe loturi.

Dupa cum se poate observa, raspunsul la solicitarile de clarificari a
fost deja depus de autoritatea contractanta, iar solicitarile contestatoarei
adresate Consiliul, de a obliga autoritatea contractanta sa publice niste
raspunsuri conform cu legea sunt inadmisibile, deoarece exced cadrului
reglementat de Legea 101/2016.

Autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei si ca
nedovedita.

Astfel, criticile aduse de contestatoare au caracter pur tehnic, insa
aceasta nu aduce niciun suport probator in sustinerea afirmatiilor sale. In
afara de inscrisurile care compun dosarul de achizitiei constituit pana in
prezent contestatoarea nu se prevaleaza de nicio alta proba, si nici nu
solicita administrarea vreunei alte probe, prin care sa isi dovedeasca
sustinerile; alte inscrisuri, expertiza tehnica avand in vedere obiectul
criticilor, audieri de martori.

Contestatia formulata are si un caracter ambiguu, conform
petitelor, aceasta contesta lotul 5, insa face multiple referiri la lotul 1
care este un lot de produse destinat sectiei UPU-SMURD.

Pentru ca o contestatie privind cerintele din caietul de sarcini sa fie
luata in considerare, aceasta nu trebuie sa afirme doar ca specificatiile
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nu se pliaza pe produsul aflat in portofoliul contestatoarei, ci trebuie sa
demonstreze ca cerintele stabilite sunt nu doar nejustificate, dar si ca ele
nu pot fi indeplinite de niciun alt furnizor. O astfel de demonstratie
necesita o baza probatorie care sa confirme ca specificatiile in discutie nu
corespund cu realitatile pietei si cu diversitatea ofertei de produse
disponibile. Criticile aduse trebuie sa fie intarite de argumente obiective
si de dovezi care sa ateste ca cerintele impuse sunt de naturda sa
restranga in mod nejustificat concurenta.

Or, contestatoarea inainteaza simple afirmatii cu zero suport
probator, in conditiile in care sarcina probei ii incumba acesteia, in
calitate de reclamanta.

Prin urmare, contestatiile care nu sunt intemeiate pe probe
concludente (in speta, pe niciun fel de proba) nu pot servi drept temei
pentru anularea sau revizuirea procedurii de achizitie in derulare.

Fata de criticile invocate de contestatoare, autoritatea contractanta
raspunde punctual:

Referitor la afirmatiile contestatoarei de la punctul II - Situatia de
drept, punctul 6 - referitor la lotul 5, nu a fost solicitata dozarea Mg,
deoarece la pacientii internati daca se doreste efectuarea acestei analize,
este disponibila prin intermediul laboratorului central, nefiind o analiza
foarte stringent, deoarece Mg nu prezinta fluctuatii acute frecvent. Din
aceste considerente, in caietul de sarcini nu s-a fost solicitat Mg la lotul 5
- pentru analizele efectuate pe sectii.

Prin solicitarea initiala de clarificari s-a solicitat includerea ionului
de magneziu. Fiind suplimentar fata de minimul de cerinte, s-a acceptat
aceasta solicitare si s-a raspuns ca se mentin cerintele initiale din caietul
de sarcini, deoarece cerintele solicitate sunt minimale si obligatorii, fiind
admise si oferte cu caracteristici superioare.

Referitor la critica de la punctul II.7. Prin raspunsul consolidate s-a
raspuns ca, parametrii calculati mentionati initial in caietul de sarcini se
mentin, fiind cerinte minime si obligatorii. Daca analizorul ofera
parametri suplimentari fata de cei solicitati initial in caietul de sarcini,
furnizand informatii aditionale, atunci se poate accepta oferta, produsul
fiind conform cu cerintele tehnice daca indeplineste cerintele minime
solicitate in caietul de sarcini.

Referitor la critica de la punctul 11.8. solicitarea a. Referitor la
masurarea hemoglobinei si calcularea hematocritului, s-a raspuns ca se
poate accepta Hb masurata si Ht calculat, fiind validat in paralel de cele
mai multe ori si de analizele de laborator. Autoritatea confirma
solicitarea.

Referitor la pct. II.8.b am aratat ca, ePV este important din punct
de vedere clinic, asa cum a expus in clarificare, ghidand terapia la
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pacientul critic si, prin urmare s-a mentinut cerinta de a avea ePV
furnizat automat.

Referitor la pct. 11.9. S-a aratat ca se mentine cerinta din caietul
de sarcini, referitor la valabilitate de 35 zile a cartusului de la instalarea
in analizor.

Referitor la pct. 11.10. S-a raspuns ca nu se justifica reducerea
duratei de valabilitate si ca se mentine cerinta cu valabilitate de 20 zile a
cartusului cu uree si creatining, de la instalarea in analizor. Valabilitatea
mai mare a cartuselor permite desfasurarea mai usoara a activitatii
clinice, tara intreruperi frecvente pentru mentenanta.

Referitor la pct. I1.11, s-a raspuns ca se mentin cerintele initiale din
caietul de sarcini. Ofertantul a inclus un criteriu suplimentar in discutie
(procentajul ramas), care nu figura. Daca un analizor are elemente
aditionale fata de cerintele din caietul de sarcini, oferta se va accepta.
Cerintele din caietul de sarcini sunt minime si obligatorii. Criteriile din
caietul de sarcini sunt mai putin restrictive fata de solicitarile ofertantilor
prin intermediul solicitarilor de clarificari.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ...SRL a
transmis recipisa de consemnare nr. ..., eliberata de ..., la data de ...,
din care rezulta consemnarea cautiunii in valoare de ... lei, pe seama si
la dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr. ....

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat procedura de
atribuire prin licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru,
avand ca obiect ,FURNIZARE REACTIVI CU PUNERE LA DISPOZITIE
APARATE 2025"”, anunt de participare nr. .../17.04.2025.

Consiliul retine ca, prin contestatia depusa, ...SRL critica anumite
specificatii tehnice aferente produsului ce face obiectul lotului 5.

Necesitatea autoritatii contractante expres detaliata in cadrul
caietului de sarcini, postat in SEAP sub identificatorul ,[.../00002]
DOCUMENTATIA DE ATRIBUIRE.rar.p7s” consta in achizitionarea unui ,Kit
determinari gaze in sange (9 aparate)” avand urmatoarele specificatii
tehnice
+»SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN S/Z\NGE,
ELECTROLITI, METABOLITI SI CO-OXIMETRIE
Se vor pune la dispozitie aparate noi, amplasate in diferite locatii ale SCJU
Kitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

-Sa fie compus din capilare sau seringi Li-He, cartus de reactivi, microcard

sensor, role de héartie, adaptoare de retinere a cheagului de sédnge, FARA

BUTELII DE GAZ

Reactivii sa masoare minim urmatorii parametrii: pH, Presiunea partiala

a bioxidului de carbon (pC02), Presiunea partiala a oxigenului (p02);
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Saturatia in oxigen (S02%), Hematocrit (Hct); Sodiu (Na);, Potasiu (K);
Clorura (CI); Calciu ionic (iCa); Glucoza (Glu), Lactat (Lac); Hemoglobina
totala (tHb), Oxihemoglobina (02Hb); Carboxihemoglobina (COHb),
Methemoglobina (MetHb); Dezoxihemoglobina (HHb); Bilirubina totala (tBil);
Hemoglobina fetala (Hbf);

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul
extracelular (BE-ecf); Exces baza in sdnge (BE-b); Concentratia standard de
bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HC03); Capacitatea de oxigen
(02Cap); Continutul in oxigen (02Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de
tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Calciu normalizat
(nCa); Gap-ul anionic (Gap); Osmolalitate sanguind (OSM; Hemoglobina
(tHb), pH corectat la temperatura pacientului: pH(TC);, pCO02 corectat in
functie de temperatura pacientului: pC02(TC); p02 corectat in functie de
temperatura pacientului: p02(TC),; Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata
filtrarii glomerulare estimata (eGFR), Hemoglobina (tHb), Bioxidul de
carbon total (TC02); Volumul plasmatic estimat (Epv);

Se vor asigura controale de calitate pentru toti parametrii determinati. Se vor
furniza domeniile de liniaritate si de masurare (limita min/max) pentru fiecare
test.

REACTIVUL sa efectueze analize ... din sdnge venos, arterial, capilar probe
preluate atat de la pacienti adulti, cat si de la pediatrici si noeonatali
Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35
de zile de la instalarea in analizor

-Calibrarea se va realiza automat, fara solutii suplimentare

Sa ofere rezultate rapide, in maxim 60 de secunde. Pentru fiecare parametru
madasurat, analizorul sa afiseze pe ecran alerte privind valorile inferioare si
crescute

- Inlocuire consumabilelor sa se poate face usor de catre utilizator

- Cartusul utilizat sa poata fi recuperat, in cazul in care se introduce o proba
neconforma ( cu cheag). Sa se ofere garantie din partea furnizorului pentru
consumabilele din aparat in cazul opririi aparatului (pana de curent) sau
inactivarii lor.

- Impachetarea kit-urilor de gaze in sange, electroliti, metaboliti si co-
oximetrie sa fie de 100 teste, 200 teste, 300 teste, 400 teste, 500 teste, 800
teste .

SPECIFICATII TEHNICE KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE,
ELECTROLTTI, METABOLITI, CO-OXIMETRIE, CREATININA SI UREE

Kitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

- Sa fie compus din capilare sau seringi Li-He , cartus de reactivi, microcard
sensor, role de hartie, adaptoare de retinere a cheagului de sdnge, FARA
BUTELII DE GAZ

Reactivii s8 masoare minim urmatorii parametrii: pH; Presiunea partiala
a bioxidului de carbon (pC02), Presiunea partiala a oxigenului (p02);
Saturatia in oxigen (S02%); Hematocrit (Hct), Sodiu (Na), Potasiu (K);
Clorura (CI); Calciu ionic (iCa); Glucoza (Glu); Lactat (Lac); Creatinina
(Creat); Azot wureic in sange (BUN);, Hemoglobina totala (tHb);
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Oxihemoglobinad (02Hb); Carboxihemoglobina (COHb); Methemoglobina
(MetHb), Dezoxihemoglobina (HHb); Bilirubind totala (tBil); Hemoglobina
fetala (Hbf);

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza in lichidul
extracelular (BE-ecf); Exces baza in sdnge (BE-b); Concentratia standard de
bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HC03); Capacitatea de oxigen
(02Cap),; Continutul in oxigen (02Ct); Oxigen alveolar (A); Gradient de
tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Calciu normalizat
(nCa); Gap-ul anionic (Gap); Hemoglobina (tHb), Raportul BUN/Creat
(BUN/Creat); Osmolalitate sanguina (OSM);, pH corectat la temperatura
pacientului: pH(TC); pC02 corectat in functie de temperatura pacientului:
pC02(TC); p02 corectat in functie de temperatura pacientului: p02(TC);
Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtrarii glomerulare estimata
(eGFR); Bioxidul de carbon total (TC02); Volumul plasmatic estimat
(Epv);

Se vor asigura controale de calitate pentru toti parametrii determinati. Se vor
furniza domeniile de liniaritate si de masurare (limita min/max.) pentru
fiecare test.

REACTIVUL sa efectueze analize ... din sdnge venos, arterial, capilar si lichid
de dializa, probe preluate atat de la pacienti adulti, cat si de la pediatrici si
noeonatali

Valabilitatea/durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 20
de zile de la instalarea in analizor

-Calibrarea se va realiza automat, fara solutii suplimentare

Sa ofere rezultate rapide, in maxim 60 de secunde. Pentru fiecare parametru
madasurat, analizorul sa afiseze pe ecran alerte privind valorile inferioare si
crescute inlocuire consumabilelor sa se poate face usor de catre utilizator
Cartusul utilizat sa poata fi recuperat, in cazul in care se introduce o proba
neconforma (cu cheag). Sa se ofere garantie din partea furnizorului pentru
consumabilele din aparat in cazul opririi aparatului (pdna de curent) sau
inactivarii lor.

- Impachetarea kit-urilor de gaze in sange, electroliti, metaboliti si co-
oximetrie, uree si creatinina sa fie de 100 teste, 200 teste, 300 teste, 400
teste, 500 teste, 800 teste .

APARATUL

Se vor pune la dispozitie 10 aparate noi, amplasate in diferite locatii ale SCIU:
4 aparate in cadrul Sectiei ATI 1, 1 aparat in cadrul sectiei ATI II
Neurochirurgie, 2 aparate in cadrul sectiei ATI Chirurgie I, 2 aparate
amplasate in cadrul Sectiei Nefrologie si Hemodializa si 1 aparat ptr.
Laboratorul central al SCIJU Cluj.

Aparatul pus la dispozitie sa poata fi folosit in orice moment cu ambele tipuri
de kit-uri, cu sau fara UREE si CREATININA, fara a ii nevoie de o configurare
suplimentara din partea reprezentantului autorizat al producatorului.

- pus la dispozitie sa aiba optiune de protejare a consumabilelor impotriva
cheagurilor de sdnge;

- Intervale de masurare pentru fiecare parametru

Pagina 24 din 35



- Analizorul sa fie dotat cu port de cuplare a seringii, pozitionarea acului de
aspirare sa se faca in mod automat, fara interventie manuala, pentru proba de
sdnge

- Analizorul sa nu necesite calibrari manuale pentru parametrii masurati

- Analizorul sa nu necesite interventii de curatare manuala pentru proceduri
de deproteinizare;

-Sa detina cititor de cod de bare incorporat pentru probe, imprimanta
incorporata

-Sa permita vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea
consumabilelor, informatii care sa contina: data de instalare a
consumabilului, numarul de lot, data de expirare lot, data de expirare
durata viata de la instalare, ora de expirare, cicluri ramase

- Memorie stocare probe pacienti: minim 100.000

- Sa aiba marcaj CE

- Sa prezinte Declaratia de conformitate de CE de respectare a Directivei
privind dispozitivele IVD;

- Se va asigura suport tehnic pe toata perioada derularii contractului, inclusiv
actualizarile de software; Sistemul de operare folosit sa fie WINDOWS 10;

- Toate cheltuielile legate de transportul si instalarea aparatului vor fi
suportate de furnizor

- Se va asigura intretinerea aparatului conform cartii tehnice si service pe
toata perioada derularii contractului, toate cheltuielile (manopera si piese)
fiind suportate de furnizor, cu exceptia cazurilor in care se dovedeste
utilizarea neadecvata din partea beneficiarului;

- In caz de defectiune se va asigura interventia de service in maxim 3 ore de
la anuntare telefonica. In cazul in care defectiunea nu poate fi remediata pe
Ioc, pe perioada nefunctionarii aparatului se va pune la dispozitie, pentru
folosinta, un aparat echivalent;

- Daca aparatul sufera in timp de un an 6 defectiuni diferite sau o defectiune
repetatd de 3 ori, aparatul va fi inlocuit. Inlocuirea se va face in max. 2
saptamani de la anuntarea ultimei defectiuni. Nu se solicita schimbarea
aparatului daca defectiunile sunt generate din vina utilizatorului sau din cauze
independente de constructia aparatului.

Termene:

1) timp de furnizare de la comanda pentru cartusuri/solutii

reactivi/carduri de calibrare - 48 ore.

2) termen de livrare pentru aparate - 7 zile de la semnarea contractului”

Cu privire la aceste specificatii tehnice, contestatorul solicita:

- remedierea documentatiei de atribuie pentru lotul 5 astfel incat
sa se poata intruni nevoia autoritatii contractante in ceea ce
priveste analiza de gaze si ioni din sdnge la nivelul sectiilor din
spital prin excluderea parametrului ePV, astfel oferindu-se
posibilitatea ofertarii mai multor solutii compliate

- remedierea raspunsurilor oferite la lotul 5, prin eliminarea
caracteristicii restrictive pentru cartus cu valabilitate de
35 zile de la instalarea in analizor si acceptarea unui termen
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de minim 28 sau 30 de zile valabilitate pentru cartuse, dat fiind
ca cerinta initiala a fost in clar formulata cu privire Ia
valabilitatea cartuselor

- remedierea raspunsului oferit de autoritatea contractanta la

lotul 5 cu privire la termenul minim de valabilitate pentru

cartusele de reactivi, respectiv acceptarea solutiilor cu

valabilitate de minim 14 zile pentru a permite

desfasurarea procedurii intr-un cadru concurential,
Consiliul retine urmatoarele aspecte:

Avand in vedere prevederile art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Consiliul urmeaza sa se pronunte cu intaietate asupra
exceptiei tardivitatii acestor critici, invocata de catre autoritatea
contractanta in cadrul punctului de vedere.

Obiectul procedurii in cadrul careia a fost formulata contestatia
consta in furnizarea wunor produse iar valoarea estimata, de
21.041.496,00 lei conform precizarilor de la sectiunea I1.1.5 ,valoarea
totala estimata” din anuntul de participare este superioara pragului
prevazut la art. 7 din Legea nr. 98/2016 pentru acest tip de achizitie,
astfel Consiliul retine incidenta in speta a prevederilor art. 8 alin. (1) lit.
a) din Legea nr. 101/2016 potrivit carora ,Persoana care se considera
vatamata de un act al autoritatii contractante poate sesiza Consiliul in vederea
anularii actului autoritatii contractante, obligarii acesteia la emiterea unui act
sau la adoptarea de madasuri de remediere, precum si pentru recunoasterea
dreptului pretins sau a interesului legitim, in termen de: (...) a) 10 Zzile,
incepand cu ziua urmatoare ludrii la cunostintd despre actul autoritatii
contractante considerat nelegal, in cazul in care valoarea estimata a
procedurii de achizitie publica/sectorial sau de concesiune este egala sau mai
mare decadt pragurile valorice in raport cu care este obligatorie
transmiterea spre publicare catre Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a
anunturilor de participare, potrivit legislatiei privind achizitiile publice,
legislatiei privind achizitiile sectoriale sau legislatiei privind concesiunile de
lucrari si concesiunile de servicii”.

Valoarea estimata fiind de 21.041.496,00 lei, deci peste pragul
prevazut de art. 7 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016, termenul in
care contestatia poate fi depusa, conform art. 8 alin. (1) lit. @) din Legea
nr. 101/2016 este de cel mult 10 zile incepand cu ziua urmatoare luarii
la cunostinta de catre contestator de un act al autoritatii contractante pe
care acesta il considera nelegal.

Avand a stabili cert data la care a luat cunostinta ...SRL despre
actul contestat al autoritatii contractante, Consiliul va retine ca, prin
contestatia depusa acesta solicita eliminarea specificatiilor tehnice cu
privire la parametrului ePV, valabilitatea cartuselor 35 zile de Ia
instalarea in analizor pentru kitul reactivi determinare gaze in sange,
electroliti, metaboliti si co-oximetrie si valabilitatea cartuselor de 20 de
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zile de la instalarea in analizor pentru kitul kit reactivi determinare gaze
in sange, electroliti, metaboliti, co-oximetrie, creatinina si uree, din
cuprinsul caietului de sarcini, parte a documentatiei de atribuire.

Avand in vedere prevederile art. 8 alin. (2) din Legea nr. 101/2016
cu modificdrile si completarile ulterioare, potrivit cdrora ,In cazul in care
contestatia priveste continutul documentatiei de atribuire, publicatd in
Sistemul electronic de achizitii publice, denumit in continuare SEAP, data luarii
la cunostinta este data publicarii documentatiei de atribuire”, Consiliul retine
ca ...SRL a luat cunostinta de faptul ca autoritatea contractanta solicita
respectivele specificatii tehnice in data de 17.04.2025, din caietul de
sarcini publicat in SEAP 1in anexa anuntului de participare
nr. .../17.04.06.2025.

Urmare a depunerii unor solicitari de clarificari avand urmatorul
continut:

~5.Referitor la cerinta:

Valabilitatea/durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 35 de
Zile de la instalarea in analizor;

Rugam autoritatea contractanta sa specifice daca accepta si un analizor
care sa utilizeze un kit ce combina reactivii de analiza, calibratorii si solutiile de
spalare, avand o valabilitate operationala de 28 de zile de la instalare.

Acceptédnd un analizor ce utilizeaza un astfel de kit se pune accent pe o
abordare clinica moderna, centrata pe siguranta pacientului, care are in
vedere:

- mentinerea stabilitatii optime a reactivilor in intervalul de utilizare, evitarea
riscului de contaminare printr-o rotatie controlata a consumabilelor,

- pastrarea unei performante analitice constante, fara compromiterea calitatii
spre finalul perioadei.

Atragem totodata atentia ca termenul de 35 de zile, asa cum este specificat in
materialele tehnice oficiale ale unui alt competitor, se refera strict la cartusele
de calibrare si nu la senzorii de testare efectiva, care sunt distincti si pentru
care aceasta durata nu este exprimata clar in caietul de sarcini.

In schimb, sistemul ofertat de societatea noastra, integreaza intr-un singur
modul toate functiile - testare si calibrare - fiecare componenta avand aceeasi
perioada de valabilitate de 28 de zile, fapt ce simplifica semnificativ operarea
si elimina riscul utilizarii unor componente aflate in stadii diferite de
valabilitate, in acest context, intre cele doud sisteme exista o abordare
diferenta, in care sistemul nostru ofera o siguranta superioara printr-o rotatie
mai frecventa, controlata si prin trasabilitate complet automatizata.

Prin urmare, solicitam acceptarea duratei de 28 de zile oferitd de societatea
noastra, ca fiind echivalenta scopului achizitiei si, totodatd, superioara din
punct de vedere clinic si operational” autoritatea contractanta a raspuns
.Valabilitatea extinsa nu compromite siguranta pacientului, ci permite o
utilizare eficienta a reactivilor in regim continuu. O durata mai mare de
valabilitate permite personalului sd se concentreze pe actul medical, nu pe
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mentenantd. In concluzie, se mentine cerinta privind valabilitatea minim&
de 35 de zile”
»3. 3.Referitor la cerintele:

Reactivii sa calculeze minim urmatorii parametrii: Exces baza In lichidul
extracelular (BE-ecf); Exces baza in sdnge (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC),; Nivelul de bicarbonat (HCO03),
Capacitatea de oxigen (02Cap),; Continutul in oxigen (02Ct); Oxigen alveolar
(A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Raportul
dintre presiunea oxigenului Ia nivel aiveolar si arterial (a/A); PSO; Indice
respirator (RI); Raportul dintre P02 si FIO2 (PO2/FI02); Calciu normalizat
(nCa); Magneziu normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap),; Raportul dintre nCA
si nMg (nCa/nMg),; Osmolalitate sanguind (OSM),; pH corectat la temperatura
pacientului: pH(TC);, pC02 corectat in functie de temperatura pacientului:
pCO02(TC); p02 corectat in functie de temperatura pacientului: p02(IC);
Continutul de oxigen arterial (Ca02); Rata filtrar glomerulare estimata (eGFR);
Hemoglobina (tHb); Bioxidul de carbon total (TC02); Volumul plasmatic
estimat (Epv);

Reactivii sa calculeze minim urmadatorii parametrii: Exces baza in lichidul
extracelular (BE-ecf); Exces baza in sange (BE-b);

Concentratia standard de bicarbonat (SBC); Nivelul de bicarbonat (HC03);
Capacitatea de oxigen (02Cap),; Continutul in oxigen (02Ct); Oxigen alveolar
(A); Gradient de tensiune pentru oxigenul alveolar arterial (A-aD02); Raportul
dintre presiunea oxigenului la nivel aiveolar si arterial (a/A); PSO; Indice
respirator (RI); Raportul dintre P02 si FIO2 (P0O2/FI02); Calciu normalizat
(nCa); Magneziu normalizat (nMg); Gap-ul anionic (Gap); Raportul dintre nCA
si nMg (nCa/nMg); Osmolalitate sanguina (OSM),; pH corectat la temperatura
pacientului: pH(TC); pC02 corectat in functie de temperatura pacientului:
pCO02(TC); p02 corectat in functie de temperatura pacientului: p02(IC);
Continutul de oxigen arterial (Ca02),; Rata filtrar glomerulare estimata (eGFR),
Hemoglobina (tHb); Bioxidul de carbontotal (TC02); Volumul plasmatic estimat
(Epv).

Rugam autoritatea contractanta sa specifice daca se accepta si un analizor
care sa calculeze urmatorii parametrii: pH(T), pC02(T), p02(T), HCO3- (act),
HCO03- (std), BE(b), BE(ecf), ctC02, Ca++(7.4), AnGap, s02, 02SAT(est), Hct,
B02, p02(A-a)(T), p02(a/A)(T), p50, Qsp/Qt(T), Qsp/Qt(est)(T), RI(T),
p02/Fi02, ct02(a), ctO2(v), ctO2(a-v), ct02([a-v)]/a), ctO2(Hb), V02, D02,
ct02, mOsm.

Mentionam ca parametrii avansati precum p50, Epv, eGFR sau rapoartele
nCa/nMg, Bun/Creat sunt utilizati rar in wurgenta, fiind considerati
complementari sau specifici anumitor patologii. Mai mult, unii dintre acestia
(ex. eGFR) necesita date clinice suplimentare (varsta, sex, date anamnestice),
neintroducibile automat in analizor.

Solicitarea lor ca obligatorii poate duce la o restrdngere nejustificata a
concurentei, in conditiile in care acestia pot fi calculati in sistemele informatice
ale spitalului (LIS), fara impact asupra actului medical.
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Prin urmare, solicitam acceptarea sistemelor care furnizeazd baza decizionala
esentiald in context clinic acut” autoritatea contractanta a raspuns
~Cerintele formulate pentru parametrii calculati sunt fundamentate pe nevoile
reale pacientilor critici din sectiile ATI, Cardiologie, Nefrologie, Neonatologie si
alte sectii unde vor fi instalate aceste echipamente. Solicitarea unui set extins
de parametri calculati reflecta necesitatea unei evaludri clinice complete si
rapide la patul pacientului, fara dependentd de sisteme externe, care pot duce
la ingreunarea fluxului de munca. in contextul critic, medicii trebuie sa aiba
acces imediat si direct la toti parametrii relevanti.

Parametrii precum eGFR, Epv, nCa/nMg, TC02, Ca02 sau Osmolalitate ofera
informatii suplimentare esentiale pentru managementul pacientilor cu
insuficientd renala acutd sau cronica si ghidarea terapiei de substitutie renala
(inclusiv in sectiile de nefrologie si ATI).

Informatiile corectate la temperatura pacientului (pH(TC), pC02(TC), p02(TC))
sunt esentiale in neonatologie si ATI, unde temperatura corporala este adesea
modificata artificial (hipotermie terapeutica, febra severd) si interpretarea
valorilor necorectate poate induce erori de diagnostic si tratament.

Parametrii precum PSO, RI, PO2/FI02, A-aD02, a/A, V02, D02, etc. sunt parte
din scorurile validate de evaluare a insuficientei respiratorii si sunt
indispensabili in contextul COVID-19, ARDS, sepsis sever, sau ventilatie
mecanica.

pH-ul necesita masurare!!!l, nu aproximare sau calculare, fiind legat direct si
imediat de prognosticul vital.
Calcule complexe pentru un numar mare de parametri nu este fezabila in
conditii de urgenta si sectii cu numar mare de pacienti!!!! nu este fezabil sa
calculeze medicul atatia param. in context clinic acut. Acceptarea unor
echipamente care nu ofera toti parametrii solicitati ar duce la cresterea riscului
de eroare medicala sau intarzieri in initierea tratamentului.
Specificatiile tehnice sunt stabilite pe baza ghidurilor clinice, a experientei
medicale in sectii critice si a necesitatii de a asigura siguranta pacientului.
Prin urmare, respingem solicitarea de eliminare a parametrilor calculati
mentionati in caietul de sarcini, considerand ca acestia sunt necesari.”

»10. Pozitiile de la 5.1 la 5.5 inclusiv
Cerinta: Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de
minim 35 de zile de la instalarea in analizor.
Solicitare: Valabilitatea de 35 de zile de la instalare pentru cartus este relativa,
valabilitatea cartusului raportand-se in mod corect atat la perioada de timp in
care acesta poate fi folosit odata instalat, dar si la numarul de cicluri de
spalare/ calibrare/testare pentru care foloseste solutiile si care se consuma in
functie de numarul de teste/activitati efectuate in fiecare zi.
Astfel ca valabilitatea cartusului solicitat pentru analizorul din specificatii este
direct infiuentata de numarul de teste, pe care analizorul le efectueaza doar in
baza senzorilor a caror valabilitate la bord este mai putin de jumatate.
Va rugam sa acceptati o solutie superioara, in care senzorii si cartusul au
valabilitate de 30 de zile de la instalarea in aparat” autoritate contractanta a
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raspuns , Diferenta de 5 zile devine semnificativd in sectii cu num&r mai mic
de pacienti si unde analiza ... se efectueaza mai rar, se mentine cerinta.”
»~11. Pozitiile de la 5.6 la 5.11 inclusiv

KIT REACTIVI DETERMINARE GAZE IN SANGE, ELECTROLITI, METABOLITI,
CO-OXIMETRIE, CREATININA SI UREE

Cerinta: Valabilitatea/ durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minim 20
de zile de la instalarea in analizor.

Solicitare: Reiterdnd informatiile de mai sus cu privire la valabilitatea relativa a
cartusului, care se se raporteaza la numarul de teste utilizate si la faptul ca
senzorii de creatinina si uree au o valabilitate mai mica, va rugam sa acceptati
si valabilitate de minim 14 zile pentru cartus, cat si pentru senzori,
asigurandu-se o stabilitate optima a senzorilor de Crea si Urea in vederea
obtinerii unor rezultate precise.

Mentionam totodata ca, pe masura ce creste numdarul de teste solicitat in
Idturi, consumabilele din configuratia acestora ajung sa asigure o durata de
utilizare chiar si de peste 40 de zile” autoritatea contractanta a raspuns
»Cerinta ca durata de utilizare a fiecarui cartus sa fie de minimum 20 de zile de
la instalare in analizor reflecta nevoia sectiilor care efectueaza mai rar aceste
analize.

Nu se justifica reducerea perioadei minime solicitate, din urmadatoarele
considerente:

Durata minima de utilizare de 20 de zile reprezintd un prag operational
justificat pentru reducerea frecventei inlocuirilor.

Mentinerea acestei cerinte solicita performante deja realizabile tehnologic. Prin
urmare, cerinta privind valabilitatea minima de 20 de zile pentru
cartusele de reactivi si senzori se mentine”

Ca urmare a acestui raspuns la solicitarea de clarificari, ...SRL a
investit Consiliul prin contestatia inregistrata la acesta cu nr.
841/16.05.2025, prin care solicita obligarea autoritatii la eliminarea sau
remedierea acestora.

Ca aspect preliminar, Consiliul constata ca societatea contestatoare
a luat cunostinta despre cerintele din cadrul caietului de sarcini in data
de 17.04.2025, (data publicarii acestuia in anexa anuntului de
participare nr. .../17.04.2025) iar in data 16.05.2025 a formulat
contestatie, inregistrata Ila Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 32218/16.05.2025, prin care critica cerintele
antementionate prevazuta in caietul de sarcini.

Tinand cont de dispozitiile art. 8 din Legea nr. 101/2016, coroborat
cu prevederile art. 5 din acelasi act normativ, rezulta asadar, ca data de
17.04.2025 reprezinta data la care se va raporta termenul legal de 10
zile de contestare a cerintelor antementionate, termen care s-a incheiat
la data 28.04.2025 si era depasit la data transmiterii contestatiei,
respectiv la data de 16.05.2025.

Prin urmare, data de la care curge termenul de decadere, in baza
art. 185 alin. (1) Cod procedura civila, pentru reclamarea la Consiliu a
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acestor cerinte este 17.04.2025, iar calculand termenul pentru
contestare conform dispozitiilor procedurale aplicabile se constata ca
acesta era depasit la data de 16.05.2025, a depunerii contestatiei la
Consiliu.

In atari conditii, este evidentd tardivitatea contestdrii acestor
cerinte cuprinse in caietul de sarcini postat in SEAP la 17.04.2025 de
autoritate, pe calea contestatiei formulata la 16.05.2025.

Purtarea corespondentei cu autoritatea contractanta (solicitarea de
clarificari formulate de unii operatori economici si raspunsul autoritatii
din 09.05.2025), prin care unii operatorii economici au cerut autoritatii
contractante sa modifice aceste cerinte, nu are ca efect prelungirea
perioadei legale de formulare a contestatiei impotriva acestor informatii
din documentatia de atribuire sau decalarea datei de la care incepe sa
curga aceasta.

Legiuitorul nu dispune in mod expres faptul ca o solicitare de
clarificari facuta in temeiul prevederilor art. 160 din Legea nr. 98/2016
intrerupe termenul de depunere a contestatiei, potrivit principiului de
drept principiul ,,ubi lex non distinguit, nec nos distinguere debemus”.

Fata de aceste aspecte, rezulta faptul ca, Consiliul nu poate lua in
considerare un alt termen de la care sa curga dreptul contestatorului de
a formula contestatia, cum ar fi spre exemplu data raspunsului la
solicitarile de clarificari cerute de alti operatori economici, deoarece
legiuitorul nu dispune in mod expres ca formularea solicitarilor de
clarificari cu privire la documentatia de atribuire intrerup si nici nu
suspenda termenul de depunere a contestatiei impotriva acesteia. Astfel
solicitarea unor clarificari cu privire la continutul documentatiei de
atribuire nu poate conduce la o repunere in dreptul de a formula
contestatie.

Potrivit art. 160 din Legea nr. 98/2016 ,operatorul economic
interesat are dreptul de a solicita clarificari” astfel aceasta solicitate nu
are rolul de a repune in termen operatorul economic care nu a formulat
contestatia in termen la documentatia de atribuire sau la clarificarile deja
formulate, si nici nu suspenda acest termen.

Analizadnd raspunsul la solicitarea de clarificari, Consiliul retine ca,
prin clarificarea din 09.05.2025, autoritatea contractanta mentine
aceste cerinte din caietul de sarcini, fara sa aduca nicio modificare
documentatiei de atribuire.

Avand in vedere prevederile art. 8 din Legea nr. 101/2016 raportat
la art. 160 din Legea nr. 98/2016, prin cererea de clarificare formulata
cu privire la aspecte deja prevazute din documentatie de atribuire nu se
poate ,masca” o repunere in termen pentru formularea unei contestatii
cu privire la unele cerinte din caietul de sarcini sau cu privire la anuntul
de participare.
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Altminteri, daca s-ar admite interpretarea contrara, in sensul ca
orice noua solicitare de clarificare duce la prelungirea termenului de atac
al actului contestat, s-ar ajunge la eludarea termenului de contestare
impus de legiuitor.

Operatorul economic cunostea specificatiile tehnice antementionate
din caietul de sarcini inca de la data publicarii anuntului de participare
din 17.04.2025 si trebuia sa manifeste o minima diligenta si sa atace in
termenul legal cerinta in discutie daca dorea inlaturarea ei. Altfel, acest
termen legal ar ajunge sa fie golit de orice fel de efect si, in acest fel,
deturnat textul legii daca, sub acoperirea unor clarificari, operatorul
economic ar putea sa conteste ulterior cerinta din caietul de sarcini parte
a documentatiei de atribuire, invocand curgerea termenului de la
raspunsul primit la solicitari de clarificare formulate de alti operatori
economici.

Asadar, raportat la normele art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016 si la cele ale art. 248 C. proc. civ., este incidenta tardivitatea
reclamarii acestor cerinte din caietul de sarcini prin contestatia
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr.
32218/ 16.05.2025.

Referitor la criticile cu privire la raspunsul la clarificari cu privire la
specificatiile tehnice:

- reactivii sa se masoare magneziu ionic (iMg)

- reactivii sa calculeze: Raportul dintre presiunea oxigenului la
nivel alveolar si arterial (a/A); PSO; indice respirator (RI);
raportul dintre PO2 si FIO2 (PO2/FIO2); magneziu normalizat
(nMg), raportul dintre nCA si nMg (nCa/Mg)

- vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea
consumabilelor

Consiliul constata ca aceste specificatii nu se regasesc in cadrul caietului
de sarcini aferent lotului 5, insa urmare a unor solicitari de clarificari
formulate de alti operatori economici prin citarea unor specificatii tehnice
aferente ale altor kit-uri, autoritatea contractanta a raspuns: ,ca
cerintele sunt necesare” si se mentin cerintele initiale.

Rezultda ca raspunsul la aceste solicitari de clarificari incalca
prevederile art. 160 alin. (2) care dispun ca ,Autoritatea contractants
stabileste prin anuntul de participare/simplificat/de concurs unul sau doua
termene-limita in care va raspunde in mod clar si complet tuturor
solicitarilor de clarificare/informatiilor suplimentare, conform
prevederilor normelor metodologice la prezenta lege”.

Prin formularea acestor raspunsuri, operatorii economici sunt pusi
in imposibilitatea de a-si elabora ofertele, deoarece nu cunosc care
specificatii tehnice minime necesare autoritatii contractante, respectiv
cele care se regasesc in cadrul caietului de sarcini si care se mentin
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(potrivit raspunsului la clarificari) sau cele indicate in cadrul unei
solicitari de clarificari si care nu corespund celor din caietului de sarcini
insa care sunt necesare (potrivit aceluiasi raspuns al autoritatii
contractante).

Ulterior, in cadrul punctului de vedere depus, autoritatea
contractanta mentioneaza urmatoarele:

~Referitor la afirmatiile contestatoarei de la punctul II - Situatia de drept,
punctul 6 - referitor la lotul 5, nu a fost solicitata dozarea Mg, deoarece la
pacientii internati daca se doreste efectuarea acestei analize, este
disponibila prin intermediul laboratorului central, nefiind o analiza
foarte stringent, deoarece Mg nu prezinta fluctuatii acute frecvent. Din
aceste considerente, in caietul de sarcini nu s-a fost solicitat Mg la lotul 5 -
pentru analizele efectuate pe sectii.

Prin solicitarea initiala de clarificari s-a solicitat includerea ionului de
magneziu. Fiind suplimentar fata de minimul de cerinte, s-a acceptat
aceasta solicitare si s-a raspuns ca se mentin cerintele initiale din
caietul de sarcini, deoarece cerintele solicitate sunt minimale si
obligatorii, fiind admise si oferte cu caracteristici superioare.

Referitor la critica de la punctul II.7. Prin raspunsul consolidate s-a
raspuns ca, parametrii calculati mentionati initial in caietul de sarcini se
mentin, fiind cerinte minime si obligatorii. Daca analizorul ofera
parametri suplimentari fata de cei solicitati initial in caietul de sarcini,
furnizand informatii aditionale, atunci se poate accepta oferta,
produsul fiind conform cu cerintele tehnice daca indeplineste cerintele
minime solicitate in caietul de sarcini.

Referitor la critica de la punctul 11.8. solicitarea a. Referitor Ia
masurarea hemoglobinei si calcularea hematocritului, s-a raspuns ca
se poate accepta Hb masurata si Ht calculat, fiind validat in paralel de
cele mai multe ori si de analizele de laborator. Autoritatea confirma
solicitarea.

Referitor la pct. II.11, s-a raspuns ca se mentin cerintele initiale din
caietul de sarcini. Ofertantul a inclus un criteriu suplimentar in discutie
(procentajul ramas), care nu figura. Daca un analizor are elemente
aditionale fata de cerintele din caietul de sarcini, oferta se va accepta.
Cerintele din caietul de sarcini sunt minime si obligatorii. Criteriile din
caietul de sarcini sunt mai putin restrictive fata de solicitarile
ofertantilor prin intermediul solicitarilor de clarificari.”

Fata de aceste aspecte, rezulta in mod evident ca autoritatea
contractanta isi mentine specificatiile tehnice aferente lotului 5 din cadrul
caietului de sarcini insa accepta si produse care furnizeaza informatii
suplimentare.

Avand in vedere raspunsul neclar formulat de autoritatea
contractanta coroborat cu sustinerile din cadrul punctului de vedere din
care rezulta ca specificatiile tehnice sunt cele stabilite in cadrul caietului
de sarcini insa acestea reprezinta cerinte minime obligatorii, ofertantii
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avand posibilitatea de a oferta produse care ofera informatii
suplimentare, Consiliul va admite critica si va dispune obligarea
autoritatii contractante sa publice in SEAP aceste informatii in vederea
respectarii principiului transparentei pentru a oferi operatorilor economici
toate informatiile necesare in vederea elaborarii ofertelor.

Fata de toate aspectele de fapt si de drept mai sus evocate,
Consiliul urmeaza ca, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) Legea nr.
101/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, sa admita in parte
contestatia formulata de ...SRL in contradictoriu cu ..., si va obliga
autoritatea contractanta ca in termen de 10 zile de la comunicare sa
reformuleze raspunsul la solicitarile de clarificari aferente lotului 5 cu
privire la reactivii sa se masoare magneziu ionic (iMg), reactivii sa
calculeze: Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel alveolar si arterial
(a/A); PSO; indice respirator (RI); raportul dintre PO2 si FIO2
(PO2/FIO2); magneziu normalizat (nMg), raportul dintre nCA si nMg
(nCa/Mg) si vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea
consumabilelor.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (1) si (6) din Legea nr.
101/2016,
respinge ca tardive restul criticilor.

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

Admite in parte contestatia formulata de ...SRL in contradictoriu
Cu ..., Si obliga autoritatea contractanta ca in termen de 10 zile de la
comunicare sa reformuleze raspunsul la solicitarile de clarificari aferente
lotului 5 cu privire la reactivii sa se masoare magneziu ionic (iMg),
reactivii sa calculeze: Raportul dintre presiunea oxigenului la nivel
alveolar si arterial (a/A); PSO; indice respirator (RI); raportul dintre PO2
si FIO2 (PO2/FIO2); magneziu normalizat (nMg), raportul dintre nCA si
nMg (nCa/Mgq) si vizualizarea detaliata a informatiilor cu privire la starea
consumabilelor.

Respinge ca tardive restul criticilor.

Obligatorie

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.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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