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

DECIZIE
Nr. ...

Prin contestatia nr. 5/2651/08.08.2022, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 39466/09.08.2022,
inaintata de SC ...SRL, cu sediul social in ..., reprezentata legal prin
Ionel Manole si conventional de ..., cu sediul ales pentru comunicarea
actelor de procedura in ..., impotriva documentatiei de atribuire,
elaborata de ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de licitatie deschisa organizata in vederea incheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,Acord cadru de furnizare Echipamente
medicale” - Lotul 11 ,Analizor automat integrat de biochimie si
imunologie”, cod CPV 33100000-1, s-a solicitat:

- in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente Lotului
nr. 11;

- In subsidiar, in masura in care nu mai sunt posibile masuri de
remediere, anularea procedurii in ceea ce priveste Lotul nr. 11, in
temeiul art. 26 alin. (2) lit. c) din Legea nr. 101/2016 coroborate cu
prevederile art. 212 alin. (1) lit. c) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

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 SC ...SRL, in calitate de operator economic interesat de
participarea la procedura de atribuire in cauza, critica documentatia de
atribuire aferenta Lotului 11, solicitand cele mentionate in partea
introductiva a deciziei.

In fapt, analizdnd prevederile documentatiei de atribuire aferente
Lotului nr. 11, contestatoarea considera ca acestea incalca principiile
proportionalitatii si tratamentului egal, precum si prevederile art. 155 din
Legea nr. 98/2016, continand specificatii tehnice restrictive si
discriminatorii, de natura a bloca nejustificat accesul la procedura.
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Astfel, autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice ale
produselor solicitate prin impunerea drept cerinte minime obligatorii a
unor specificatii tehnice restrictive, care nu permit tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire, eliminand astfel total
optiunea ofertarii unor produse echivalente care ar satisface, la acelasi
nivel de calitate, necesitatile obiective ale acesteia. Procedand astfel,
autoritatea contractanta a fincdlcat grav principiile nediscriminarii,
proportionalitatii si al tratamentului egal.

Prin acest comportament, autoritatea contractanta impune o
restrangere a accesului in mod egal a operatorilor economici Ia
procedura de achizitie, fapt ce reprezinta un obstacol de natura sa
restranga concurenta intre acestia. Ca o consecinta evidenta a acestui
comportament, autoritatea contractanta incalca scopul aplicarii Legii nr.
98/2016, respectiv ,achizitionarea de bunuri, servicii si lucrari in conditii
de eficienta economica si sociala”.

Consideratiile specifice privind nelegalitatea documentatiei aferente
Lotului nr. 11 sunt urmatoarele:

In primul rand, invedereaza ca specificatiile tehnice enumerate in
cadrul caietului de sarcini, aferente echipamentului ,Sistem modular
complet automat de biochimie si imunologie” descriu in mod fidel
caracteristicile echipamentului Siemens Atellica, dupa cum reiese din
fisele tehnice aferente acestui analizor.

1. In ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente echipamentului
Sistem modular complet automat de biochimie si imunologie:

Echipamentul medical solicitat in cadrul Lotului 11, ,Analizor
automat integrat de biochimie si imunologie”, este, in fapt, un sistem
modular integrat de analize biochimie si imunologie - acest sistem fiind
alcatuit, la radndul sau, dupa cum solicita autoritatea contractanta ,din
doua module de biochimie si un modul de imunologie”, deci din trei
echipamente medicale distincte, fiecare analizor fiind de sine statator si
independent, analizoarele de biochimie servind unor scopuri diferite fata
de cel de imunologie.

Nevoia pentru un sistem integrat de imuno-chimie nu este una
sustinuta de cerinte de performanta sau functionalitate obiective. Un
modul de imunologie-chimie devine eficient doar in anumite conditii:

- sa existe un procent adecvat de tuburi comune imuno-chimie; si

- sa existe o incarcare echilibrata cu teste de imunologie si chimie

pe un tub.

Astfel, toate sistemele de imuno-chimie integrate vor duce tubul
mai intai in zona de imunologie, din motive de siguranta a probei pentru
testele de imunologie considerate a fi mai sensibile, iar, numai dupa
obtinerea unui rezultat pentru testele de imunologie, proba de sange va
ajunge sa fie prelucrata in zona de biochimie.

In plus, testele de imunologie au perioade de incubare mult mai
mari decat cele de biochimie (unele perioade de incubare pot fi chiar si
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de o or3, in functie de test), ceea ce inseamna ca probele de chimie vor
fi procesate dupa obtinerea unui rezultat din zona de imunologie si nu in
paralel cu procesarea acestor din urma teste ce presupun perioade mai
indelungate de timp.

Autoritatea contractanta solicita prin caietul de sarcini ca sistemul
integrat de imuno-chimie sa poata fi ulterior dezvoltat ,fie prin
adaugarea de module, minim 10, fie conectarea la un sistem automat”.
Or, aceste cerinte trebuie sa fie coroborate cu viteza de lucru solicitata
de spital. Astfel, avand in vedere ca spitalul solicita module de biochimie
care sa prelucreze, obligatoriu, 3600 teste/ora si modul de imunologie
care sa prelucreze, obligatoriu, 440 teste/ora, cerinta de a putea
dezvolta ulterior sistemul prin conectarea la un sistem automat sau prin
adaugarea de minimum 10 module este disproportionata fata de
capacitatea actuala a spitalului de 1174 de paturi, cele doua cerinte ale
autoritatii contractante (cea prin care solicita un sistem integrat modular
de imuno-chime si cea prin care impune posibilitatea de dezvoltare
ulterioara a acestuia) fiind, asadar, nejustificate.

Prin urmare, legarea la o linie de automatizare a unui sistem
integrat de imuno-chimie aduce limitari ulterioare semnificative in modul
de lucru al laboratorului, limitari pe care spitalul ar fi trebuit sa le ia in
calcul Tnainte de elaborarea caietului de sarcini. Doar in urma unei
analize complete a nevoilor sale obiective, spitalul putea concluziona ca
este mai eficient/fiabil un astfel de sistem integrat fata de doua
analizoare diferite, de sine statatoare, independente.

In concluzie, in lipsa unei justificdri obiective raportate |la
necesitatile reale ale spitalului, solicitarea unui sistem integrat de imuno-
chimie are doar vocatia de restrange concurenta, avand in vedere ca, cel
putin din punct de vedere general, beneficiile utilizarii unor analizoare
diferite pentru imunologie si biochimie - stand-alone - sunt superioare
utilizarii unui sistem integrat. Astfel, excluderea optiunii de a oferta
analizoare distincte, optiune care poate fi chiar mai avantajoasa pentru
autoritatea contractanta si, in orice caz, nu aduce niciun dezavantaj
obiectiv acesteia, reprezinta o ingradire nejustificata a accesului la
procedura de atribuire.

(i) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa fie compus din doua
module de biochimie si un modul de imunologie”:

Avand in vedere ca aceasta cerinta are ca scop asigurarea unei
anumite viteze de lucru necesare spitalului, contestatoarea apreciaza ca
este restrictiva prin faptul ca impune un anumit numar fix de module -
doua de biochimie si unul de imunologie.

Or, capacitatea de a lucra un numar mare de teste se poate obtine
atat prin combinarea mai multor module cu capacitate mica de lucru, cat
si prin combinarea unui numar mai mic de module cu capacitate de
procesare a unui numar mai mare de teste. Indiferent de solutia
constructiva, necesitatea autoritatii contractante este aceea de a dispune
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de o anumita capacitate de lucru si nu de a obtine respectiva capacitate
de lucru impartita intr-un anumit numar de module.

Solicitarea actuala a numarului de module care sa compuna
sistemul, exclusiv doua module de biochimie si unul de imunologie, este
nejustificata si limiteaza in mod nejustificat libera concurenta,
constituind un obstacol nejustificat in procedura.

Asadar, apreciaza ca se impune obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei cerinte, care nu este menita sa satisfaca o necesitate
obiectiva a acesteia, fiind incalcat astfel art. 155 din Legea nr. 98/2016,
si permiterea operatorilor economici de a stabili configuratia sistemului
modular, astfel incat sa asigure viteza de lucru solicitata, fara alte
limitari nejustificate.

(ii) In ceea ce priveste cerinta ,Instalarea modulelor sa se poata
face in functie de spatiul disponibil din laborator, inclusiv in forma de L.
Acest sistem sa permitda dezvoltarea ulterioard fie prin adaugarea de
module, minim 10, fie conectarea la un sistem automat”:

Contestatoarea critica a doua teza a cerintei, apreciind ca aceasta
releva o caracteristica exclusiva a analizorului Siemens Atellica.

Astfel, chiar din primele cerinte, autoritatea contractanta a solicitat
caracteristici fidele echipamentului Siemens Atellica, aducédnd in prim
plan caracteristicile tehnice ale unui singur posibil participant, respectiv
Attelica, acesta fiind singurul care permite adaugarea unui numar de
minimum 10 module, dupa cum rezulta din brosura acestui echipament.

Aceasta configuratie a analizorului Atellica, ce permite adaugarea
de cel putin 10 module, rezulta chiar din componenta acestui
echipament:

a) Modul de incarcare a probelor ("Sample loader") - Specificatiile
tehnice ale Atellica Sample Loader;

b) Modul de preluare/sortare a probelor ("Sampler handler") -
Specificatiile tehnice ale Atellica Sample Handler;

c) Modul de biochimie;

d) Modul de imunologie etc.

Or, toate aceste module, specifice caracteristicilor constructive ale
Siemens, nu au vocatia de a satisface o nevoie si/sau cerinte de
performanta menite sa satisfaca necesitati obiective ale autoritatii
contractante.

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

In ceea ce priveste prima teza a cerintei, contestatoarea
invedereaza ca aceasta face referire la spatiul din laborator, fara insa a fi
oferita o schita sau dimensiunile acestuia. In lipsa acestor informatii este
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evident ca un operator economic diligent nu poate oferta un produs
mentionand ca este indeplinita aceasta cerinta.

Avand in vedere celelalte cerinte ale caietului de sarcini privind
sistemul modular, este esential ca operatorii economici sa fie complet si
corect informati asupra tuturor caracteristicilor spatiului disponibil in
spital, avand in vedere ca, in forma actuala si restrictiva a caietului de
sarcini, acestia vor trebui sa instaleze cel putin trei echipamente
distincte.

Or, autoritatea contractanta nu ofera aceste informatii esentiale
operatorilor economici, ci insereaza o cerintd - nejustificata si restrictiva
- ca modulele sa poata fi amplasate in forma de L. In opinia sa, este
restrictiv ca spitalul sa impuna o anumita forma de asezare si instalare a
modulelor, acest lucru neavand niciun impact asupra performantei
analizoarelor sau operativitatii personalului. De aceea, operatorii
economici trebuie sa detina libertatea de configurare a produselor
acestora in orice mod posibil astfel incat sa se poata incadra in spatiul
spitalului.

Astfel, contestatoarea solicita autoritatii contractante sa puna la
dispozitia operatorilor economici schita spatiului in care urmeaza sa fie
amplasat echipamentul, tocmai pentru a oferi acestora posibilitatea de a
oferta cea mai potrivita modalitate de amplasare a echipamentului
ofertat si pentru a nu restrange concurenta.

Pentru motivele expuse, apreciaza ca se impune obligarea
autoritatii contractante la completarea documentatiei de atribuire cu
informatiile necesare formularii unei oferte conforme.

(iii) In ceea ce priveste cerinta ,Viteza de lucru a modului de
biochimie de minim 3600 teste/ora (teste fotometrice si ISE) si a
modulului de imunoiogie minim 440 teste/ora”.

Preliminar, contestatoarea arata ca sistemul integrat modular de
biochimie-imunologie Siemens Atellica este compus din urmatoarele: (1)
un analizor de biochimie Atellica CH930; (2) un analizor de imunoiogie
Atellica IM 1300 sau IM 1600; si (3) un modul care realizeaza
conexiunea intre ele, Atellica Sample Handler.

In opinia sa, viteza de lucru solicitata pentru modulul de imunologie
reprezinta doar copierea vitezei de lucru a analizorului de imunologie
Atellica IM 1600, dupa cum rezulta din brosura acestuia.

Majoritatea analizoarelor de imunoiogie de aceeasi categorie,
existente in piata, dispun de o viteza de lucru de cel mult 400 teste/ora,
cu titlu exemplificativ:

- Producatorul Roche - cu sistemul CobasgE801 ce poate prelucra
maximum 300 teste/ora;

- Producatorul Abbot - cu analizorul Alintity I ce poate prelucra
maximum 200 teste/ora sau analizorul Architect 2000i ce poate prelucra,
de asemenea, maximum 200 teste/ora;
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In acest context, contestatoarea apreciazd cd cerinta prezintd
caracter abuziv prin viteza de lucru foarte ridicata impusa prin caietul de
sarcini, fiind o cerinta care nu poate fi indeplinita de majoritatea
analizoarelor existente in piata, motiv pentru care considera ca se
impune remedierea cerintei prin acceptarea ofertarii si a analizoarelor de
imunoiogie cu o viteza de cel mult 400 teste/ora.

(iv) In ceea ce priveste cerinta ,,Meniul de teste care sa se poata
efectua pe acest sistem: [...]"

Avand in vedere ca obiectul prezentului lot este furnizarea unui
sistem modular de biochimie-imunologie, cerintele minime obligatorii ale
caietului de sarcini ar trebui sa fie limitate la specificatiile tehnice pe care
un astfel de sistem ar trebui sa le prezinte.

Pe langa faptul ca aceasta cerinta se inscrie in categoria celorlalte
cerinte de natura a restrange participarea in procedura, excedand
obiectul procedurii, autoritatea contractanta a solicitat in cadrul panelului
de teste si anumite teste specifice exclusiv Siemens (de exemplu, testul
Liver fibrosis Timp-1 ce apartine exclusiv acestui producator), inlaturand
orice dubiu asupra intentiilor sale de favorizare a acestuia, acest lucru
reiesind tocmai din faptul ca meniul de teste solicitat de spital este
efectiv copiat din brosura Siemens, testele fiind mentionate chiar si in
aceeasi ordine in care sunt prezentate in brosura tehnica.

Prin urmare, impunand meniul de teste specifice acestui aparat,
este imposibila ofertarea unei solutii echivalente, motiv pentru care
contestatoarea apreciaza ca se impune eliminarea acestei cerinte.

(v) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa permita stocarea la
bord, intr-o zona refrigerata, a calibratorilor si QC pentru a permite
autocalibrarea reactivilor si auto-QC la intervalele de timp prestabilite de
operator cu minim 55 pozitii.”, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Capacitatea de stocare a controalelor si calibratorilor in zona
refrigerata - on board, impreuna cu specificatiile tehnice excesiv de
detaliate ale autoritatii contractante reprezinta opusul ideii de
performanta tehnica/functionalda a acestui tip de analizor, fiind doar
foarte oneroasa.

In fapt, in cazul in care toti calibratorii si toate controalele sunt
mentinute la bord (indiferent ca au si o acoperitoare) acestia vor avea o
stabilitate mult mai mica decat in situatia pastrarii lor in conditii de
congelare sau chiar si refrigerare cu dop (dop, nu acoperitoare).

Astfel, o nevoie obiectiva a spitalului ar putea fi indeplinita si prin
oferirea de reactivi si solutii cu stabilitati crescute ale curbelor de
calibrare, situatie in care nici nu ar mai fi necesara calibrarea frecventa,
caz in care pastrarea la bord a calibratorilor ar fi chiar inutila.

Sistemul modular integrat Atellica contine si un modul de incarcare
a probelor, Atellica Sample Loader, modul ce realizeaza practic
conexiunea intre cele doua analizoare. Or, in cazul Siemens, chiar acest
modul Sample Loader asigura cele minim 55 de pozitii refrigerate

Pagina 6 din 41



solicitate prin caietul de sarcini, modulul Siemens avand 60 de astfel de
pozitii, dupa cum rezulta din brosura tehnica a acestuia.

Datorita acestui modul - Atellica Sample Loader - Siemens este
singurul producator ce poate oferi numarul de pozitii refrigerate solicitate
prin caietul de sarcini care sa asigure control automat atat pentru
biochimie, cat si pentru imunologie. Astfel, prin aceasta solicitare,
autoritatea contractanta a eliminat orice posibila concurenta, oferind
posiblitatea ofertarii doar producatorului Siemens.

Petenta arata ca, totusi, aceasta modalitate specifica prezenta in
cazul sistemului Siemens nu este singura care ar putea satisface nevoia
obiectiva a spitalului, sistemul pe care urmeaza sa-l oferteze SC ...SRL
poate rula atat autocalibrare, cat si auto-QC, folosind un alt numar de
pozitii (suficiente calibrarii si controlarii testelor de la bord) si oferind, in
plus, posibilitatea ca aceste pozitii sa poata fi folosite, in caz de nevoie
sau ca urmare a optiunii utilizatorului, si pentru teste de urgenta care sa
fie procesate prioritar.

Astfel, considera ca se impune obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acestei cerinte, tocmai pentru a elimina blocajul nejustificat in
ofertarea oricaror solutii care raspund necesitatii obiective a autoritatii
contractante.

(vi) In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de interconectare si
preluare probe, cu o capacitate de minim 400 tuburi, s& permita citirea
codurilor de bare indiferent de pozitia acestuia (fara obligativitatea
orientarii acestuia catre o pozitie standard), fara a fi necesara interventia
operatorului”:

Petenta arata ca, caracterul restrictiv al cerintei reiese in mod
neechivoc din faptul ca se solicita in mod expres un modul de incarcare a
probelor, avand in vedere ca un singur analizor existent pe piata -
Siemens Atellica, modelul Siemens Atellica - detine un modul separat de
incarcare a probelor.

Chiar exprimarea utilizata de spital in definirea cerintei denota
intentia de a favoriza produsul Siemens, aducand fin prim plan
caracteristicile tehnice ale unui singur posibil participat respectiv Attelica,
acesta fiind singurul care are in componenta sa:

a) Modul de incarcare a probelor (,Sample loader”) - Specificatiile
tehnice ale Atellica Sample Loader;

b) Modul de preluare/sortare a probelor (,Sampler handler”) -
Specificatiile tehnice ale Atellica Sample Handler;

c) Modul de biochimie;

d) Modul de imunologie etc.

Or, cum nu exista nicio justificare detaliata, riguroasa, obiectiva
care sa dovedeasca ca doar produsele Siemens pot asigura nivelul de
performanta necesar pentru spital (o asemenea justificare oricum nu ar
putea exista, deoarece pe piata exista mult mai multe produse care pot
satisface, cel putin la acelasi nivel de performanta, necesitatile obiective
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ale autoritatii contractante), aceasta cerinta este formulata in mod
nelegal, cu efect de restrangere al concurentei si de incdlcare a
principiului tratamentului egal si accesului neingradit la licitatiile publice.

Pentru aceste motive, contestatoarea apreciaza ca se impune
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte, care
reflecta strict o caracteristica constructiva a unui anumit produs si nu o
cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a
acesteia, fiind incalcat art. 155 din Legea nr. 98/2016.

(vii) In ceea ce priveste cerinta ,Capacitatea de incarcare cu minim
140 pachete de reactivi (R1+R2) de biochimie si minim 75 reactivi de
imunologie”, contestatoarea precizeaza urmatoarele:

Similar cerintelor anterioare, si aceasta reda o caracteristica
specifica sistemelor Atellica, avand in vedere ca in brosura tehnica
aferenta acestora este expres stipulat ca dispun de 42 de reactivi
integrali si 35 auxiliari, deci un total de 77 reactivi - sistemul Atellica
fiind singurul de pe piata care poate acoperi cu un singur analizor
aceasta cerinta restrictiva si excesiva.

Totusi, aceasta cerinta nu are in vedere satisfacerea unei necesitati
obiective, ci doar favorizarea Siemens de vreme ce sunt in discutie doar
42 de reactivi integrali, existda numeroase analizoare in piata care ofera o
capacitate de incarcare mai mare decat 42 de reactivi, majoritatea
dispunand de o capacitate de incarcare de cel mult 50 de reactivi de
imunologie, ca de exemplu:

- Siemens - cu multiple alte modele proprii, Dimension EXL cu 50
reactivi/Liaison XL cu 25 reactivi integrali si 4 auxiliari/ Advia Centaur XP
cu 30 reactivi integrali si 25 auxiliari/ Immulite 2000 cu 24 reactivi;

- Roche - cu diferite analizoare din portofoliu, Cobas e402 cu 28
reactivi/Cobas €601 cu 25 reactivi/Cobas e801 cu 48 reactivi;

- Abbott - cu diferite analizoare din portofoliu, Architect cu 25
reactivi/Alinity cu 47 reactivi;

- Mindray - cu diferite analizoare din portofoliu, modelele CL2000i
si CL6000i ambele cu 36 reactivi;

- Snibe - Maglumi X8 cu 42 reactivi.

Pentru motivele expuse, autoarea contestatiei considera ca se
impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte -
care reflecta strict o caracteristica constructiva a unui anumit produs si
nu o cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a
acesteia, fiind incalcat art. 155 din Legea nr. 98/2016.

(viii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa faca auto-dilutie:
repetarea automata a testului din proba prediluatd sau din cea
originala":

Preliminar, contestatoarea invedereaza Consiliului ca o astfel de
cerinta poate fi indeplinita doar de Siemens Atellica, avand in vedere
caracteristica constructiva a cuvetelor sale de predilutie.
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Aceasta cerinta are in vedere modul de realizare a predilutiei in
cazul analizoarelor de biochimie, putand fi realizata in diverse moduri,
producatorii de analizoare venind cu diferite solutii in ceea ce priveste
realizarea predilutiei, spre exemplu:

- modalitate de realizare a predilutiei presupune existenta unor
cuvete separate pentru efectuarea acesteia;

- alta modalitate pentru realizarea predilutiei consta in pipetarea, in
cuvetele de reactie, a probei si a altor solutii de dilutie, in proportii
diferite, pentru efectuarea acesteia.

Predilutia realizata in cuvete separate este specifica Siemens, fiind
intalnita si in cazul analizoarelor Atellica Siemens, fapt ce reiese din
brosura analizoarelor Siemens.

Din formularea cerintei, reiese ca un analizor de biochimie trebuie
sa fie prevazut cu o cuveta separata pentru predilutie pentru a putea fi in
conformitate cu caietul de sarcini, fapt ce elimina celelalte solutii
existente pe piata ce nu utilizeaza cuvete separate pentru efectuarea
acestei operatiuni.

Or, modalitatea de realizare a predilutiei nu are niciun impact
asupra eficientei operatiunii in sine, ci reprezinta doar o caracteristica
functionala a aparatelor Siemens. Prin urmare, cerinta care impune
existenta separata a unor cuvete dedicate special operatiunii de
predilutie nu face altceva decat sa limiteze participarea operatorilor
economici interesati la procedura, fiind o cerinta restrictiva de natura a
favoriza un anumit producator.

Astfel, contestatoarea apreciaza ca se impune remedierea
documentatiei de atribuire, prin eliminarea acestei cerinte.

(ix) In ceea ce priveste cerinta ,Sa utilizeze véarfuri de unica
folosinta pentru imunologie pentru evitarea contaminarii intre probe”.

Contestatoarea arata ca modalitatea de lucru a analizorului, astfel
incat sa fie evitata contaminarea probelor, poate fi diferita, in functie de
specificatiile fiecarui analizor in parte.

Varfurile de proba de unica folosinta sunt specifice Siemens
Atellica, fiind necesare pentru eliminarea carry-over-ului.

Pe de alta parte, spre exemplu, in cazul analizorului Beckman, prin
modul patentat de producator de a spala acele de lucru, se asigura
evitarea unei posibile contaminari incrucisate. Astfel, sistemul oferit de
SC ...SRL are o procedura specifica numita "carryover" in cadrul meniului
de mentenanta, menita sa verifice calitatea spalarii/decontaminarii, in
asa fel incat sa elimine contaminarea dintre probe.

In concluzie, contestatoarea considera ca, in lipsa unor
motive/justificari obiective pentru o astfel de cerinta minima, ce
detaliaza excesiv caracteristicile analizorului de imunologie Siemens, fara
vreun beneficiu din punct de vedere al performantei, functionalitatii, cu
vocatie de a favoriza un singur produs si de a le exclude automat pe
celelalte, se impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea
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acestei cerinte, care reflecta strict o caracteristica de constructie a unui
anumit produs si nu o cerintda de performanta menita sa satisfaca o
necesitate obiectiva a acesteia, fiind incadlcat art. 155 din Legea nr.
98/2016.

(x) In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de imunologie sa permita
monitorizarea umiditatii si a temperaturii pentru o mai buna stabilitate a
reactivilor la bord", contestatoarea precizeaza ca monitorizarea umiditatii
si a temperaturii este specifica produsului Siemens Atellica, conform
brosurii.

Produsul Beckman, spre exemplu, similar din punct de vedere
tehnic, functional, este construit in asa fel incat acesta ofera o stabilitate
ridicata a reactivilor datorita modului de prezentare a barcutei de reactivi
care este dotata cu membrana elastomerica pentru evitarea evaporarii
si, implicit, a degradarii reactivului. Prin urmare, aceasta cerinta doar
reflecta o caracteristica functionala, constructiva a produsului Siemens
Atellica si nu o cerinta de performanta, alte produse existente pe piata,
folosind diverse solutii constructive pentru a evita evaporarea, fiind
eliminate.

In concluzie, considera ca se impune obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei cerinte, care reflecta strict o
caracteristica de constructie a unui anumit produs si nu o cerinta de
performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a acesteia, fiind
incalcat art. 155 din Legea nr. 98/2016.

(xi) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aiba inventar al
reactivilor prin identificare cu cod de bare, notificarea inventarului de
reactivi, valabilitatea calibrarii si controlului, stabilitatea la bord, numar
scazut de teste si expirarea reactivilor, detectarea bulelor de reactivi”,
aceasta invedereaza urmatoarele:

Si aceasta cerinta reda o caracteristica constructiva, fara niciun
impact asupra nivelului de performanta al analizorului, fiind din nou
solicitata o caracteristica a analizorului Siemens.

In fapt, analizoarele afiseaza in meniuri anumite informatii
generice, in mod permanent, de exemplu, cate teste mai sunt incarcate
la bord etc., si ocazional mesaje de avertizare la aparitia unor
evenimente precum detectie de cheag, de obstacol, de bule. Aceste
mesaje raman inregistrate in jurnalul de evenimente al echipamentului,
fara a fi afisate permanent in meniul de gestionare reactivi. Astfel,
mesajele de atentionare sunt afisate doar in cazul in care aceste
obstacole lato sensu exista; daca ele nu sunt detectate, atunci analizorul
nu mai afiseaza nicio informatie cu privire la acestea (intrucat acestea
lipsesc).

Astfel, prin cerinta in discutie, autoritatea contractanta solicita ca
analizorul sa afiseze pe ecran, ca informatie permanenta/generica, si
daca au fost sau nu detectate bule, deci nu doar afisarea informatiei
referitoare la bule exclusiv in cazul in care acestea ar fi detectate.
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Or, Siemens Atellica este singurul sistem ce afiseaza informatia
daca au fost sau nu detectate bule in reactivi ca informatie permanenta,
spre deosbire de celelalte analizoare de ultima generatie existente in
piata de profil ce sunt dotate cu senzori de nivel, lovire si bule si afiseaza
informatia despre existenta bulelor doar ca mesaj de avertizare, in cazul
in care acestea au fost detectate, iar nu si cazul in care bulele nu sunt
detectate, deci cand acestea nu exista.

In concluzie, considera ca se impune obligarea autoritatii
contractante la eliminarea acestei cerinte, care reflecta strict o
caracteristica constructiva a unui anumit produs si nu o cerinta de
performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a acesteia, fiind
incalcat art. 155 din Legea nr. 98/2016.

(xii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa dispuna de un soft
pentru comparare interlaboratoare care sa permita Ilaboratorului
compararea datelor provenite din controlul intern cu datele altor
laboratoare care folosesc aceleasi metode si rapoarte evaluare lunara
care sa contina masurarea statistica pe peer, CVR si SD.":

Contestatoarea arata ca, din modalitatea de formulare a cerintei
reiese ca aceasta vizeaza, in concret, capacitatea analizorului de a se
conecta prin retea cu alte analizoare de acelasi fel. Aceasta specificatie
presupune ca, ori de cate ori pe un analizor sunt prelucrate probe de
control extern, rezultatele acestora sa poata fi comparate cu cele ale
altor analizoare cu care este conectat.

Cu toate acestea, simpla cerinta de conectivitate nu este suficienta
pentru a atinge acest deziderat, ci este necesara indeplinirea cumulativa
a inca doua conditii: (1) toti utilizatorii de analizoare sa detina o schema
de control extern apartindand aceluiasi furnizor si (2) numarul de
participdri ale laboratorului sa fie identic pentru toti utilizatorii.

In lipsa indeplinirii cumulative a tuturor celor 3 conditii mai sus
amintite - conectivitate, aceeasi schema de control si numar identic de
participari - scopul acestei cerinte nu poate fi indeplinit, astfel ca cerinta
ramane lipsita de relevanta, fiind inapta sa satisfaca nevoia autoritatii
contractante.

Daca intr-adevar aceasta cerinta ar fi fost formulata astfel incat sa
raspunda unei nevoi obiective a autoritatii contractante, fara scopul
ascuns de a favoriza un singur producator in detrimentul celorlalti,
autoritatea contractanta ar fi solicitat furnizorului punerea la dispozitie,
concomitent cu analizorul, a unei scheme de control extern cu un numar
prestabilit de participari anuale in scopul evaluarii performantei
metodelor de determinare pe analizorul achizitionat.

Un astfel de mod de formulare a cerintei - corespunzator unei
conduite legale, in acord cu principiile care guverneaza procedurile de
achizitie publica - ar fi dovedit informarea prealabila a autoritatii
contractante si buna-credinta a acesteia in redactarea caietului de
sarcini, urmarind prin acesta doar satisfacerea unei nevoi a spitalului si
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nu a unor comportamente nelegale de favorizare a unui operator
economic si de blocare a accesului in procedura, motiv pentru care
petenta apreciaza ca se impune eliminarea ei.

(xiii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aiba service
asistenta, aliniere automata dupa inlocuirea unor piese si auto-
recuperare dupa intreruperi necontrolate.”, petenta precizeaza
urmatoarele:

Pentru a intari caracterul restrictiv al caietului de sarcini,
autoritatea contractanta impune si aceasta cerinta constructiva specifica
sistemului Siemens Atellica, ce nu reflecta o caracteristica de
performanta a analizorului, alinierea automata dupa inlocuirea unor piese
si auto-recuperarea dupa intreruperi necontrolate nu sunt caracteristici
tehnice necesare/intélnite in cazul tuturor analizoarelor performante din
piata, intrucat acestea depind de alte caracteristici constructive ale
analizorului. De aceea, cerinta este specifica Siemens, analizoarele
acestui producator necesitand aliniere automata si auto-recuperare.

In acest sens, petenta arata ca analizoarele detinute in portofoliul
sau nu necesita proceduri de aliniere a sondelor (nici in mod automat,
nici in mod manual) in urma inlocuirii de catre utilizator a pieselor de la
nivelul instrumentului, alinierea sondelor fiind necesara si efectuata la
instalarea initiala a instrumentului. Astfel, apreciaza ca cerinta in
discutie, ce impune existenta unor asemenea proceduri nenecesare Si
inutile anumitor analizoare apartindnd altor producatori in afara de
Siemens, este restrictiva si constituie un obstacol nejustificat in
procedura, aceasta neasigurand satisfacerea niciunei nevoi obiective a
spitalului, ci doar reluand o caracteristica de ordin constructiv a
echipamentului Siemens Atellica.

In opinia sa, chiar daca nu a indicat in mod expres produsul
Siemens, prin preluarea identica a caracteristicilor acestui produs a fost
incalcat art. 155 din Legea nr. 98/2016, motiv pentru care apreciaza ca
se impune eliminarea acestei cerinte.

(xiv) In ceea ce priveste cerinta ,Modulele sa aiba ecran individual
pentru vizualizarea lucrului, iar sistemul sa fie dotat cu tableta pentru
monitorizarea acestuia de la distanta.”

Contestatoarea sustine ca cerinta are caracter restrictiv, intrucat nu
raspunde niciunei nevoi obiective a autoritatii contractante, fiind
stipulata in cadrul caietului de sarcini doar cu rolul de a bloca accesul in
procedura.

Practic, prin aceasta cerinta se solicita ca, in plus fata de
calculatorul central al sistemului, sa existe si niste panouri de control
suplimentare.

Pentru a demonstra caracterul restrictiv al acestei cerinte,
contestatoarea invedereaza ca: (a) majoritatea sistemelor de imuno-
chimie ofera in general posibilitatea de a actiona si direct pe fiecare
analizor prin monitorul propriu (si calculatorul propriu) si (b) doar
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Atellica ofera aceasta caracteristica tehnica, care, in sine, este
nerelevanta din punct de vedere tehnic si functional.

In opinia sa, daca aceasta cerinta ar fi avut un rol esential pentru a
satisface o anumita necesitate a spitalului, aceasta ar fi putut fi dedusa
din cuprinsul documentatiei de atribuire. Astfel, in lipsa unei astfel de
justificari, solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea acestei prevederi restrictive a caietului de sarcini.

In concluzie, aceasta arata ca autoritatea contractanta a specificat,
cu titlu general, in fisa de date a procedurii ca: ,Cerintele tehnice
definite la nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor
documente complementare, prin trimiterea standardelor la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi
intelese ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent”.

In fapt, considera ca aceste cerinte tehnice sunt restrictive,
favorizand doar un anumit producator, avand in vedere ca doar
produsele realizate de catre acesta respecta toate cerintele tehnice. Mai
mult, din cauza gradului ridicat de detaliere a cerintelor/specificatiilor
tehnice, fara vreun fundament obiectiv raportat la nevoile spitalului,
inclusiv prin solicitarea unor caracteristici exclusive ale echipamentului
Siemens, acesta blocheaza implicit ofertarea unor echipamente medicale
cu functionalitati si eficienta similara si, in anumite cazuri, chiar
superioara.

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA "...", a transmis
documentele necesare in solutionarea contestatiei, atasate punctului de
vedere nr. 48035/17.08.2022, inregistrat la Consiliu cu nr.
41095/18.08.2022, prin care solicita respingerea acesteia ca nefondata,
avand in vedere urmatoarele motive:

In fapt, specificatiile tehnice sau cerintele functionale mentionate in
documentarea caietului de sarcini pentru lotul 11 sunt caracteristici
referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in
exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, teste
si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare, conditii pentru
certificarea conformitatii cu standarde relevante in vederea mentinerii
standardelor de calitate implementate dar si a dezvoltarii acestora in
concordanta cu nivelul tehnologiei actuale.

Specificitatea cerintelor tehnice au in vedere achizitia unui produs
cu tehnologie specifica dezvoltarii actuale in domeniu ceea ce presupune
un anume nivel superior a capacitatilor de functionalitate si performanta,
fara a favoriza un anumit operator economic sau a incdlca principiile
legislatiei achizitiilor publice si nu in ultimul rand tinand cont de
necesitétile actuale pentru buna desfasurare a actului medical.

In acest moment, in cadrul laboratorului clinic, analizoarele de
biochimie au insumata o viteza de lucru de aproximativ 3400 teste/or3,
iar la imunologie de aproximativ 440 teste/ora, deci in alcatuirea
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caietului de sarcini s-a pornit de la viteza de lucru oferita deja de
analizoarele deja existente.

Autoritatea contractanta precizeaza ca legarea sistemului modular
la o linie automata nu limiteaza posibilitatea conectarii altor analizoare la
ea, din contra se pot conecta analizoare de la mai multi producatori,
inclusiv producatorul pe care il reprezinta societatea contestatoare in
Romania (Beckman Coulter).

Utilizarea unui automat modular de biochimie si imunologie ce
utilizeaza o singura proba de pacient, din care se pot lucra toate testele
solicitate, fara a fi necesara dublarea eprubetelor recoltate de la un
pacient sau crearea de tuburi secundare este o solutie tehnica obiectiv
necesara.

Totodata, aceasta invedereaza ca este preocupata de asigurarea si
cresterea calitatii conform cerintelor standardului de calitate SR EN ISO
15189:2013 (cap. ,Imbunatatire continua”, ,Asigurarea calitatii
rezultatelor”, Procese de pre-examinare”, ,Procese de examinare” si
,Procese de postexaminare” etc.) in vederea mentinerii acreditarii,
precum si cresterea punctajului acordat resurselor tehnice, in baza
carora este alocat bugetul pentru analizele decontate de CJAST.

Referitor la criticile contestatoarei, autoritatea contractanta
invedereaza Consiliului urmatoarele:

- pe piata sunt minim 3 mari companii producatoare de analizoare
de laborator care au in portofoliu sisteme modulare: Abbott (Alinity),
Mindray (SAL 6000 Modular System), Roche (Cobas 8100 Cobas Pro,
Cobas 4000, Cobas Plus), Snibe (Biolumi 8000), astfel ca nu este
restransa concurenta prin solicitarea unui sistem modular;

- tehnica medicala este in continua dezvoltare, integrare si
perfectionare, iar achizitionarea unor aparate medicale performante nu
poate si nu trebuie sa fie considerata o incdlcare a principiilor sau
legislatiei achizitiilor publice;

(i) a fost luat in considerare spatiul efectiv disponibil in laborator si
s-au respectat circuitele impuse de DSP;

- au fost luate in calcul mai multe elemente logistice in vederea
achizitionarii sistemului modular si dezvoltarii ulterioare;

- nu numai produsul Siemens Atellica au modul de incarcare probe,
modul de biochimie si modul de imunologie, mai exista Alinity, cat si
Cobas Pro. Pe piata mai sunt sisteme care pot fi ulterior dezvoltate prin
adaugarea de module: ISE, biochimie si imunologie (vezi Cobas 8000).
Ca urmare, cerinta de a avea un modul de incarcare probe nu este nici
restrictiva si nici un moft, ci tine de eficienta si usurinta in procesarea
unui numar mare de eprubete.

(ii) cerinta specificata a fost ca ,Instalarea modulelor sa se poata
face in functie de spatiul disponibil din laborator, inclusiv in forma de L”
si are legatura cu spatiul disponibil, operativitatea personalului si
posibilitatea dezvoltarii ulterioare. In opinia autoritatii contractante,
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cerinta ar fi fost restrictiva daca se preciza ca ,Instalarea modulelor sa
fie exclusiv in forma de L”;

(iii) In caietul de sarcini se solicita o viteza minima de teste/or3,
permitand astfel prezentarea de solutii diferite de la mai multi
producatori existenti si in Romania, de nivel superior;

(iv) meniul de teste s-a creat in functie de solicitarile venite din
spital, de posibilitatea dezvoltarii adresabilitatii si de dorinta de a oferi
mai multe tipuri de teste, care ar putea reduce numarul de interventii
chirurgicale (biopsii) in vederea obtinerii unui diagnostic;

(v) pe piata sunt mai multi producatori care comercializeaza
module de biochimie si immunologie cu optiunea de stocare la bord a
calibratorilor si controalelor, ceea ce permite o eficientizare mai mare a
lucrului prin posibilitatea automatizarii calibrarilor si a rularii de controale
interne de calitate si evitarea portionarii acestora si stocarea lor fie in
frigider, fie in congelator, fiind surse potentiale de eroare prin procesul
de decongelare, omogenizare sau identificare;

- nu considera o fincalcare a legislatiei, faptul ca doreste
achizitionarea unui sistem de ultima generatie cu facilitati noi care sa
permita trasabilitatea produselor (calibratori si material de control), sa
usureze munca operatorilor si sa reduca acele cheltuieli cu consumabilele
necesare portionarii produselor. Atat din experienta proprie, cat si din
studierea pietei, a observat ca la toti marii producatori exista teste care
necesita o calibrare frecventa. Studiind portofoliul Beckman Coulter,
autoritatea contractanta a constatat ca ceea ce ar putea sa ii ofere
SC ...SRL este o solutie inferioara fata de solutiile existente pe piata la
diferiti producatori. Producatorul nu are in portofoliu, fata de alti
competitori (Snibe, Roche, Abbott, Siemens), un sistem modular de
biochimie si imunologie. Luand in considerare ca mai multi producatori
ofera solutii noi, moderne si eficiente atat din punct de vedere economic,
cat si al reducerii timpului de procesare al probelor, doreste
achizitionarea unui astfel de sistem, nu mai multe sisteme, analizoare
individuale ce ar necesita un numar mai mare de personal, mutarea
probelor de la un analizor la altul sau chiar recoltarea de mai multe
eprubete de la un pacient.

(vi) pe piata producatorii ofera deja posibilitatea incarcarii probelor
fara a pozitiona proba catre o fanta anume, modalitati diferite de citire a
codurilor de bare (rotirea probei sau mai multe cititoare de coduri de
bare). Referitor la capacitatea de incarcare, de asemenea, aceasta
optiune este regasita la mai multe module existente pe piata, de
exemplu si la 1000 tuburi/ora. Sistemul modular este un produs in
portofoliul multor producatori.

(vii) "prin capacitate de incarcare cu reactivi”, autoritatea
contractanta arata ca a luat in considerare si reactivii suplimentari
pentru efectuarea testelor: solutii de spalare, diluenti, reactivi necesari
efectuarii testelor, cat si reactivii principali. Exemplele mentionate se
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referd la analizoare individuale sau la reactivii principali pentru testare,
fara a lua 1n considerare toti ceilalti reactivi principali sau rectivii
secundari utilizati de analizoare;

(viii) referitor la cerinta "Sistemul sa facad auto-dilutie: repetarea
automata a testului din proba prediluata sau din cea originala”, aceasta
arata ca ofera posibilitatea ofertantilor de a prezenta atat analizoare care
fac dilutie din proba initiala (revenirea tubului la punctul de aspitatie), fie
analizoare care dispun de posibilitate de a face din proba prediluata
initial. Aceasta cerinta nu este restrictiva si poate fi indeplinita de mai
multi producatori de analizoare, inclusiv de Beckman Coulter (din
brosura AU5800 CLIN1CAL CHEMISTRY SYSTEMS);

(ix) sunt mai multe analizoare/module de immunologie care
utilizeaza varfuri de unica folosinta pentru evitarea carryover-ului intre
probe. Se accepta si analizoare care spala acul de pipetare probe, dar
care sa dovedeasca un carryover de sub 0,1 paris per million.

(x) cerinta "Modulul de imunologie sa permitd monitorizarea
umiditatii si a temperaturii pentru o mai buna stabilitate a reactivilor la
board” nu se refera la temperatura si umiditatea ambientala din
laborator, ci la monitorizarea in interiorul sistemului a temperaturii si
umiditatii pentru asigurarea stabilitatii si mentinerii calitatii reactivilor in
sistem.

(xi) toate analizoarele moderne utilizeaza identificarea reactivilor,
soft-ul permite vizualizarea inventarului de reactivi, inclusiv numarul de
teste la bord si data expirarii acestora, valabilitatea calibrarii si
controlului (data de expirare si stabilitatea la bord) sau detectia de bule
[Abbott (Sample, Ciot and Bubble Detection - Yes), Roche (Description
The reagent probe deteeis a film or air bubbles in thereagent pack.),
Siemens (Sample Integri ty Control - Liquid-level sensing, ciot detection,
bubble detection)].

Autoritatea precizeaza ca cerinta se refera doar la detectarea
bulelor, nu si ,afisarea informativa daca au fost sau nu detectate bule in
reactivi ca informatie permanenta”.

(xii) Autoritatea contractanta precizeaza ca se refera la un soft
instalat pe un calculator cu conexiune la internet, dedicat sistemului,
care sa permita compararea datelor controlului intern cu a altor
laboratoare. Cerinta nu se refera la compararea datelor de control
extern.

(xiii) Arata ca a solicitat un analizor de ultima generatie, cu
performante tehnice ridicate, care sa usureze repunerea in functiune a
analizorului in situatia in care apar pene de curent de lunga durata sau
accidentale si in urma interventiilor service. Prin aceasta cerinta se poate
intelege ca analizorul trebuie sa poata sa se initializeze - sa poata aduce
bratele sau pipetoarele sau componentele mecanice generic in punctele
initiale de standby. Aceasta cerinta nu se refera la cerinte inferioare celor
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existente, ci din contra, la facilitati noi pe care analizoarele modeme de
ultima generatie le ofera.

Urmare studierii dosarului achizitiei, contestatoarea a transmis
concluzii scrise prin adresa nr. 5/2663 din 25.08.2022, inregistrata la
Consiliu cu nr. 42521/26.08.2022, prin care solicita respingerea
apararilor de fond invocate de autoritatea contractanta, ca neintemeiate
si, prin urmare, sa admita in tot contestatia, astfel cum aceasta a fost
formulata, precizand urmatoarele:

I. Apararile pe fond ale autoritatii contractante sunt neintemeiate,
avand in vedere urmatoarele:

In Referatul de necesitate, autoritatea contractanta a specificat,
fara echivoc, ca are nevoie de echipamente SIEMENS - stabilind chiar
modelul acestora respectiv 2 analizoare CH930, un analizor de
imunologie IM1600 si un Sampler Handler.

In opinia sa, afirmatiile si apararile din punctul de vedere sunt
redactate pro causa, incercand doar sa induca aparenta ca specificatiile
tehnice nu ar conduce la un singur producator, desi din documentele de
la dosar reiese ca autoritatea contractanta a construit caietul de sarcini
astfel incat sa reflecte solutiile constructive Siemens - limitand astfel
capacitatea de a participa a tuturor celorlalti operatori economici
interesati, desi a ales ca procedura de atribuire licitatia deschisa.

Apreciaza ca aceasta a incdlcat principiul proportionalitatii la
elaborarea specificatiilor tehnice aferente Lotului nr. 11, precum si
prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Printr-un act emis chiar de autoritatea contractantd in etapa de
pregatire a procedurii de atribuire, aceasta a stabilit echipamentele pe
care le doreste, iar nu care sunt nevoile sale obiective, documentate,
astfel cum impune legea, fiind evident ca redactarea specificatiilor
tehnice aferente Lotului 11 a constat doar in preluarea caracteristicilor
sistemului modular Siemens Atellica, alcatuit din CH930, IM 1600 si
Sampler Handler. Mai mult, nicdieri in documentatia de atribuire, deci
nici in Referatul de necesitate, autoritatea contractanta nu a mentionat
in concret care ar fi argumentele pentru care nu pot fi acceptate
specificatii tehnice comune sau regasite la alte tipuri de echipamente
performante din domeniu, altele decat Siemens.

Astfel, autoritatea contractanta a esuat in a-si indeplini obligatiile
legale, nu doar ca a impus specificatii minime obligatorii restrictive, dar
nici nu a oferit o justificare detaliata, riguroasa si obiectiva a
circumstantelor care au determinat-o sa ia aceasta decizie, conducand la
favorizarea unui singur producator si excluderea automata a tuturor
celorlalte echipamente performante din piata.

Prin aceasta conduita, autoritatea contractanta a incalcat
prevederile art. 8 si 9 din Normele metodologice de aplicare a Legii nr.
98/2016 aprobate prin HG nr. 395/2016, care stipuleaza expres ca
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prioritar initierii unei proceduri de achizitie publica este obligatorie
identificarea necesitatilor obiective, reale.

In concret, autoritatea contractanta sustine ca:

~(a) Specificitatea cerintelor tehnice au in vedere achizitia unui
produs cu tehnologie specifica dezvoltarii actuale in domeniu ceea ce
presupune un anume nivel superior a capacitatilor de functionalitate si
performanta fard a favoriza un anumit operator economic sau a incalca
principiile legislatiei achizitiilor publice si nu in ultimul rand tindnd cont
de necesitatile actuale pentru buna desfasurare a actului medical.”

Contestatoarea considera ca, prin aceasta afirmatie, autoritatea
contractanta incearca sa acopere nelegalitatea si caracterul restrictiv al
caietului de sarcini prin invocarea unui pretins nivel de performanta
superior.

Aceste nevoi trebuie sa fie reale, obiective, detaliate si mentionate
expres in caietul de sarcini, pentru a permite operatorilor economici sa
oferteze diverse solutii tehnice apte sa le satisfaca, iar nu sa fie impusa,
prin caietul de sarcini, o modalitate concreta de satisfacere a unei nevoi,
eliminand toate celelalte solutii tehnice existente.

Daca, in urma analizarii concrete a necesitatilor sale obiective,
autoritatea contractanta ar fi ajuns la concluzia ca singurul echipament
care atinge nivelul de performanta dorit de aceasta este Siemens
Atellica, atunci aceasta ar fi trebuit sa initieze o procedura de negociere
fara publicare prealabila a wunui anunt de participare pentru
achizitionarea echipamentului Siemens, iar nu o licitatie deschisa,
actualul caiet de sarcini ce permite participarea unui singur model de
produs fiind in contradictie flagranta chiar cu ratiunea tipului de
procedura aleasa.

(b) Spatiul existent/disponibil - limitat - din spital ar fi impus
solicitarea unor specificatii tehnice existente in forma actuala a caietului
de sarcini, criticate de contestatoare ca fiind restrictive.

Si cu privire la aceasta aparare, petenta arata ca nu a contestat ca
spatiul nu ar putea fi limitat sau ca nu ar fi un element de luat in
considerare in redactarea caietului de sarcini, ci ca nicaieri in
documentatia de atribuire nu exista nicio informatie specifica, clara,
precisa referitoare la spatiul efectiv disponibil in care urmeaza sa fie
amplasat si instalat produsul solicitat, insa exista multiple specificatii
tehnice minime obligatorii care impun o anumita configuratie
geometrica/dimensiune.

In aceste conditii, considera ca autoritatea contractanta si-a
incdlcat obligatia expres prevazuta in art. 154 din Legea nr. 98/2016 de
a informa complet, corect si precis operatorii economici despre toate
elementele relevante si cerintele achizitiei si a invocat o argumentare pur
pro causa.

O anumita configuratie geometrica a sistemului solicitat nu are
nicio legatura cu spatiul disponibil in Spital (mai multe echipamente pot
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fi aranjate in forma de U.L.W - atat in émp, cat si in 100 mp). Astfel,
solicitarea spitalului ca sistemul sa poata fi aranjat in forma de L este
doar o solicitare de ordin estetic, deci o solicitare a unei configuratii
constructive ce nu poate fi justificata prin raportare la o necesitate reala,
obiectiva a spitalului.

(c) ,Pe piata insa exista un numar mai mare de producatori care
oferd acelasi nivel (si chiar superior) de functionalitati si performante”.

Contestatoarea arata ca nu a sustinut ca anumite cerinte criticate
nu ar putea fi indeplinite si de alti producatori, ci a aratat si demonstrat,
dincolo de orice dubiu, ca numai un anumit model de analizor
indeplineste integral si cumulativ cerintele din caietul de sarcini, astfel
incat doar produsele acestuia ar putea fi ofertate, cu excluderea
nejustificata a tuturor celorlalte solutii existente pe piata - niciunul dintre
sistemele modulare mentionate de spital nu intruneste toate specificatiile
tehnice solicitate prin caietul de sarcini.

Referatul de necesitate confirma ca aceasta nu si-a evaluat
necesitatile obiective inainte de redactarea caietului de sarcini, ci doar a
ales in prealabil echipamentul dorit si a preluat specificatiile acestuia in
documentatia de atribuire.

In plus, fata de sustinerile autoritatii contractante, pentru claritate
si rigoare, contestatoarea apreciaza ca se impune o distinctie intre ce
reprezinta o linie de automatizare a laboratorului si ce reprezinta un
sistem integrat de imuno-biochimie (cum s-a solicitat in caietul de
sarcini):

- 0 linie de automatizare/Total Lab Automation (TLA) - este un
sistem mult mai complex (decat un sistem integrat de imuno-biochimie)
de linii de automatizare care integreaza 2/3/4/5 sau toate domeniile
prelucrate intr-un laborator;

- un sistem integrat de imuno-biochimie - consta in doua
analizoare diferite, unul de imuologie si unul de biochimie, legate intre
ele printr-un modul ce deserveste strict aceste doua domenii. Astfel, un
sistem integrat de imono-biochimie este nu doar inutil in contextul
detinerii unei linii de automatizare (toate domeniile fiind oricum
interconectate pe o linie de automatizare), dar si genereaza limitari
ulterioare.

Este, astfel, impede ca ceea ce doreste spitalul este doar un sistem
modular integrat de imuno-biochimie, iar nu o linie de automatizare,
astfel cum sustine prin punctul de vedere.

Singura justificare pe care o aduce autoritatea contractanta in
solicitarea unui sistem integrat imuno-biochimie (in ciuda dezavantajelor
pe care un astfel de sistem le prezinta) este experienta personalului in
utilizarea unei linii automate, deci nu a unui sistem integrat in alte
cuvinte. Spitalul isi justifica cerinta prin raportare la specificatiile si
modul de functionare a liniilor complexe de automatizare, nesolicitate
prin caietul de sarcini.
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Or, astfel de sustineri nu pot avea valenta unei justificari serioase,
temeinice a solicitarilor restrictive ale Spitalului. De altfel, autoritatea
contractanta chiar confirma indirect ca a favorizat Siemens Atellica,
mentionand ca specificatiile tehnice au fost redactate plecand de la
aparatura existenta deja in spital, respectiv sistemul automat StreamLab
al producatorului Siemens, dupa cum rezulta din Referatul de necesitate,
pag. 2.

Astfel, autoritatea contractanta nu a mai expus necesitatile sale
obiective pentru a permite libera concurenta, ci doar a impus anumite
modalitati fixe de indeplinire a acestor necesitati prin care a creat o
pozitie privilegiata pentru Siemens Atellica, cu incalcarea dispozitiilor
legale in vigoare.

Oricum, daca autoritatea contractanta ar fi adoptat o conduita
legald, iar scopul acesteia ar fi fost dezvoltarea laboratorului in timp si
dotarea lui conform viziunii pe termen lung (astfel cum sustine), atunci
aceasta ar fi fost direct interesata sa redacteze un caiet de sarcini care
sa exprime doar necesitatile sale, iar nu si alte restrictii de ordin
functional, tocmai pentru a stimula libera concurenta si pentru a putea
alege varianta optima, cu cheltuirea eficienta a fondurilor publice. Totusi,
spitalul a favorizat Siemens, singura justificare fiind detinerea unui astfel
de sistem in prezent si reticenta personalului de a se adapta la alta
solutie tehnica la fel de performanta.

II. Aspecte de nelegalitate criticate care sunt confirmate prin
punctul de vedere al autoritatii contractante, punctual, pentru fiecare
cerinta criticata:

(i) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa fie compus din doua
module de biochimie si un modul de imunologie”:

Petenta arata ca singura justificare pentru impunerea unui numar
fix de module (doua de biochimie si unul de imunologie) este ,spatiul
efectiv disponibil in laborator”, or, autoritatea contractanta nu a oferit
operatorilor economici nicio informatie concreta despre spatiu,
dimensiunile, schita sau dispunerea acestuia, ci doar il invoca pentru a
acoperi caracterul restrictiv si nejustificat al solicitarilor sale.

De asemenea, autoritatea mentioneaza si ca , au fost luate in calcul
mai multe elemente logistice in vederea achizitionarii sistemului modular
si dezvoltarii ulterioare”, fara a detalia sau expune care sunt aceste
elemente logistice. In opinia sa, aceasta conduita lipsita total de
transparenta confirma temeinicia criticilor sale.

In lipsa unei justificari obiective pentru necesitatea acestei
specificatii tehnice, este fara echivoc ca aceasta este una limitativa, cu
atat mult cu cat nu priveste criterii de performanta. Se impune, astfel,
eliminarea numarului fix de module solicitat si acceptarea oricaror
configuratii propuse de ofertanti, atat timp cat indeplinesc si celelalte
cerinte ale caietului de sarcini.
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(ii) In ceea ce priveste cerinta ,Instalarea modulelor s§ se poatd
face in functie de spatiul disponibil din laborator, inclusiv in forma de L.
Acest sistem sa permitda dezvoltarea ulterioard fie prin adaugarea de
module, minim 10, fie conectarea la un sistem automat”:

Referitor la teza a doua a cerintei - posibilitatea de adaugare a
minim 10 module - autoritatea contractanta sustine ca ar exista mai
multe sisteme ,care pot fi ulterior dezvoltate prin adaugarea de module:
ISE, biochimie si imunologie (vezi Cobas 8000)."

Or, petenta arata ca nu a sustinut ca Siemens Atellica e singurul
echipament la care se pot adauga module, ci faptul ca doar acesta
permite adaugarea a minim 10, niciunul dintre echipamentele
exemplificate de spital nu permite adaugarea a minimum 10 module,
astfel cum a fost solicitat in caietul de sarcini:

- Cobas 8000 permite adaugarea a maximum 4 module analitice
(indiferent ca sunt de imunologie sau de biochimie), 1 modul ISE (cu 2
celule), un modul ,core-unit” pentru incarcarea probelor, deci la
jumatate fata de solicitarea caietului de sarcini;

- Abbott Alinity insumeaza in total 8 module - in brosura sa tehnica
este expres specificat ca pot fi adaugate maximum 4 sisteme modulare.

Petenta mentioneaza ca un numar de 10 module de biochimie sau
de imunologie cu o singura statie de incarcare probe nu ar aduce niciun
beneficiu din punctul de vedere al vitezei de operare, dimpotriva,
creea;é premisele de a genera blocaje.

In lipsa unei justificari obiective pentru necesitatea acestei
specificatii tehnice, este fara echivoc ca aceasta este una limitativa, cu
atat mult cu cat nu priveste criterii de performanta.

Or, justificarea generala ca spitalul isi doreste "un sistem de ultima
generatie", fara insa a detalia si fara a aduce argumente tehnice solide
raportat la care este nevoia reald, obiectiva a spitalului si motivul pentru
care doar un sistem care permite adaugarea altor module suplimentare
de incarcare, de biochimie si de incarcare pana la un minim de 10
module este acceptabil din punctul de vedere al spitalului, considera ca
aceasta cerinta nu satisface prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016 -
motiv pentru care se impune fie eliminarea ei, fie remedierea cerintei
prin eliminarea numarului de module ce pot fi adaugate.

Prin urmare, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la asigurarea unei informari complete si precise asupra
spatiului disponibil in laborator, punand la dispozitia operatorilor
economici schita spatiului si toate elementele specifice acestuia.

(iii) In ceea ce priveste cerinta ,Viteza de lucru a modului de
biochimie de minim 3600 teste/ora (teste fotometrice si ISE) si a
modulului de imunoiogie minim 440 teste/ora”.

Singurele justificari pentru impunerea vitezelor de lucru solicitate
sunt: (a) vitezele de lucru solicitate ar fi deja disponibile in laborator pe
aparatura detinuta in prezent (Siemens), depasita tehnologic; si (b) mai
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exista pe piata ,analizoare capabile sa efectueze mai mult de 400
teste/ora de imunologie, vezi Snibe - Maglumi X8, modul de imunologie,
cu o viteza de lucru de 600 teste/ora".

Or, prin apararea de la punctul (a), spitalul confirma ca a impus o
viteza de lucru specifica Siemens, iar referitor la punctul (b) este
adevarat ca Maglumi X8 poate lucra 600 teste/ora ca analizor de sine-
statator, insa acesta nu poate fi conectat la un sistem modular (deci nu
ar indeplini cerinta criticata la punctul (i) din contestatie), deci exemplul
spitalului este irelevant si tendentios. Mai mult, analizorul modular al
producatorului Snibe nu este Maglumi X8, ci Maglumi 4000, cu o viteza
de 280 teste/ora, care nu ar indeplini, astfel, nici aceasta cerinta din
caietul de sarcini.

Petenta arata ca autoritatea contractantda nu face nicio mentiune
despre producatorii Roche si Abbott la aceasta cerinta (avand in vedere
ca acestia nu o indeplinesc), fapt ce confirma sustinerile sale, potrivit
carora singurul echipament care indeplineste in integralitate cerintele din
caietul de sarcini este Siemens Atellica.

Fata de cele mentionate, solicita Consiliului sa retina ca apararile
din punctul de vedere exprimat de autoritatea contractanta confirma
temeinicia criticilor sale din contestatie.

Oricum, prin mentiunile exprese din Referatul de necesitate (pag.
2), autoritatea contractanta a confirmat ca singura ratiune care sta la
baza solicitarii vitezelor de lucru cuprinse in caietul de sarcini consta in
detinerea acestor viteze de lucru de catre echipamentele Siemens
favorizate.

In acest context, contestatoarea sustine ca se impune remedierea
cerintei, prin modificarea, cel putin, a vitezei de lucru aferenta modului
de imunologie la cel mult 400 teste/ora, astfel incat sa permita si
ofertarea altor echipamente decat Siemens.

(iv) In ceea ce priveste cerinta ,Meniul de teste care sa se poata
efectua pe acest sistem: [...]"

Justificarea data de autoritatea contractanta pentru copierea
integrala a panelului de teste Siemens, in aceeasi ordine ca in brosura
Siemens si incluzand chiar si teste exclusive ale acestui producator, este
ca ,meniul de teste s-a creat in functie de solicitdrile venite din spital, de
posibilitatea dezvoltarii adresabilitatii si de dorinta de a oferi mai multe
tipuri de teste care ar putea reduce numdarul de interventii chirurgicale
(biopsii) in vederea obtinerii unui diagnostic."

Or, devine deja evident ca ,solicitarile venite din spital" sunt doar
expresia preluarii caracteristicilor aparaturii Siemens deja detinute in
laborator, aceasta neputand reprezenta o justificare pertinenta.

Oricum, dovada faptului ca cerinta referitoare la meniul de teste a
fost redactata prin copierea panelului de teste Siemens si nu prin
raportare la testele efectiv lucrate in laboratorul spitalului se afla chiar in
sustinerile autoritatii contractante din Referatul de necesitate (pag. 3).
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Prin Referatul de necesitate, autoritatea contractanta a confirmat
chiar si caracterul restrictiv al acestei cerinte, care impune un panel de
teste "foarte vast" al Siemens, care include de altfel chiar si teste
exclusive ale acestui producator.

Prin copierea integrala si efectiva a panelului de teste Siemens -
inclusiv prin solicitarea unor teste exclusive acestui producator - este clar
ca niciun alt producator nu poate participa in procedura, panelul de teste
solicitat constituind un obstacol nejustificat.

Prin urmare, solicita eliminarea acestei cerinte ce contine brosura
reprodusa a panelului de teste Siemens si solicitarea, concreta, doar a
acelor teste necesare in laborator.

(v) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul s§ permitd stocarea la
bord, intr-o zona refrigerata, a calibratorilor si QC pentru a permite
autocalibrarea reactivilor si auto-QC la intervalele de timp prestabilite de
operator cu minim 55 pozitii.”

Petenta arata ca nu a contestat nevoia de a stoca la bord calibratori
si controale, ci numarul de pozitii foarte mare impus prin caietul de
sarcini, numar pe care doar Siemens Atellica il detine.

Astfel, apararile spitalului nu au nicio legatura cu criticile, oricum
din apararile acestuia apreciaza ca este evident ca spitalul a avut in
vedere doar caracteristicile Siemens Atellica la redactarea caietului de
sarcini, chiar si cu pretul excluderii totale a concurentei din procedura.
Fiecare producator dezvolta configuratii diferite pentru a stoca la bord
solutiile folosite cu acelasi scop final al raportarii de rezultate precise si
calitative. Daca documentatia de atribuire ar fi fost legala si conforma
principiilor ce guverneaza procedurile de achizitie publica, atunci aceasta
ar fi putut prezenta in apararile sale cel putin un alt analizor decéat cel
produs de Siemens care sa intruneasca cerintele caietului de sarcini in
integralitatea lor - in concret, care sa detina cele 55 de pozitii solicitate.

In lipsa oricdror justificdri obiective, spitalul invocd din nou dorinta
acestuia de a achizitiona un ,sistem de ultima generatie". Or, aceasta
justificare generala, fara a detalia si fara a aduce argumente tehnice
solide raportat la care este nevoia obiectiva a spitalului si motivul pentru
care doar un sistem care detine 55 de pozitii la bord pentru calibratori si
controale este acceptabil, nu poate fi valida. Petenta considera ca
aceasta cerinta nu satisface prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016,
motiv pentru care se impune eliminarea ei.

In concluzie, petenta solicitd fie eliminarea acestei cerinte, fie
remedierea acesteia, prin eliminarea atdt a numarului de 55 pozitii
refrigerate solicitate, cat si a solicitarii ca aceste pozitii sa fie special
dedicate operatiunii de calibrare si control, astfel incat sa fie permisa
participarea si a altor echipamente in afara de Siemens Atellica.

(vi) In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de interconectare si
preluare probe, cu o capacitate de minim 400 tuburi, sd permita citirea
codurilor de bare indiferent de pozitia acestuia (fard obligativitatea
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orientarii acestuia catre o pozitie standard), fara a fi necesara interventia
operatorului”:

Contestatoarea arata ca daca spitalul si-ar fi exprimat nevoile
obiective, iar nu anumite caracteristici ale Siemens in caietul de sarcini,
atunci aceasta ar fi deschis procedura pentru toate echipamentele ce
incarca, indiferent de modalitatea concreta, constructiva - un anumit
numar de probe necesar acestuia.

Astfel, invedereaza Consiliului doua idei relevante in privinta
acestei cerinte:

- Niciun alt sistem integrat de imuno-biochimie, cu exceptia
Siemens Atellica - nu mai detine un modul de incarcare probe, deci orice
concurenta este exclusa prin aceasta cerinta, fiind astfel irelevant ca mai
exista producatori care au in portofoliu un sistem modular, de vreme ce
niciunul dintre aceste sisteme modulare nu detine modul de incarcare a
probelor, ci doar Siemens Atellica;

- Daca un operator economic ar oferta o linie de automatizare ce ar
indeplini aceasta cerinta (fiind o solutie superioara tehnic), oricum oferta
acestuia ar fi respinsa pentru ca linia de automatizare nu ar indeplini
anumite cerinte specifice unui sistem integrat de imuno-biochimie.

In lipsa definirii unei nevoi obiective ce poate fi indeplinita doar prin
intermediul acestei specificatii tehnice, este evident ca spitalul a
favorizat si prin aceasta cerinta analizorul Siemens. Rezulta ca singurul
efect al acestei cerinte este acela de a impune solutia constructiva
specifica Siemens si de a oferi garantia ca niciun alt produs in afara de
Siemens Atellica nu poate fi ofertat, motiv pentru care contestatoarea
solicita eliminarea cerintei.

(vii) In ceea ce priveste cerinta ,Capacitatea de incarcare cu minim
140 pachete de reactivi (R1+R2) de biochimie si minim 75 reactivi de
imunologie”, contestatoarea precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta confirma criticile prin sustinerile sale -
,am luat in considerare si reactivii suplimentari pentru efectuarea
testelor: solutii de spalare, diluentii, reactivi necesari efectuarii testelor;
cat si reactivii principali" - or, avand in vedere ca anumite echipamente
din piata nu numeroteaza pozitiile pentru diluenti si solutiile de spalare
ca pozitii de reactivi, este evident ca cerinta a fost redactata conform
caracteristicilor tehnice ale Siemens Atellica, fiind preluat si numarul de
pozitii pe care niciun alt echipament nu il detine (producatorul Snibe
mentionat de Spital detine 25 de pozitii in cazul modelului Maglumi
4000).

Aceasta cerinta - 77 de pozitii de reactivi - exclude orice
concurenta, conform fiind doar Siemens Atellica, motiv pentru care
solicita fie eliminarea cerintei, fie remedierea acesteia, prin eliminarea
numarului de 77 de pozitii de reactivi, astfel incat sa fie permisa
participarea si a altor echipamente in afara de Siemens Atellica.
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(viii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul s§ facd auto-dilutie:
repetarea automata a testului din proba prediluata sau din cea
originala":

Petenta arata ca, in lipsa unei justificari reale, obiective,
documentate pentru care repetarea automata poate fi realizata doar din
proba prediluata, aceasta cerinta este restrictiva, fiind stabilita cu
incalcarea art. 155 din Legea nr. 98/2016, avand doar scop de exlcudere
automata a altor analizoare de piata. Se impune, astfel, eliminarea
acestei cerinte sau remedierea ei prin eliminarea solicitarii de efectuare a
repetdrii automate a testului din proba prediluata.

(ix) In ceea ce priveste cerinta ,Sa utilizeze véarfuri de unica
folosinta pentru imunologie pentru evitarea contaminarii intre probe”.

Singura justificare a autoritatii contractante este ca ,sunt mai
multe analizoare/module de imunologie care utilizeaza varfuri de unica
folosinta pentru evitarea carryover-ului intre probe". Apararea formulata
este apreciata de contestatoare ca fiind irelevanta de vreme ce alte
analizoare, chiar daca folosesc varfuri de unica folosinta, nu pot indeplini
toate cerintele caietului de sarcini.

In plus, petenta sustine ca aspectele invocate de autoritatea
contractanta trebuiau definite in mod clar in caietul de sarcini si nu in
punctul de vedere prin care afirma ca accepta si analizoare ce spala acul
de pipetare, fiind tardiva clarificarea documentatiei de atribuire in
aceasta etapa.

Nu in ultimul rand, prin detalierea excesiva a modului constructiv
de citire al unui analizor specific, in locul detalierii/mentionarii unor nevoi
obiective, spitalul a limitat oricum in mod nejustificat participarea la
procedura, nefiind relevant ca alege sa modifice o singura cerinta prin
intermediul punctului de vedere.

Prin urmare, petenta solicita eliminarea acestei cerinte si
permiterea participarii oricarui analizor care asigura eliminarea riscului
de carrvover, indiferent de solutia tehnicd implementata in acest sens.

(x) In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de imunologie sa permita
monitorizarea umiditatii si a temperaturii pentru o mai buna stabilitate a
reactivilor la bord", contestatoarea precizeaza urmatoarele:

Daca nevoia autoritatii contractante este de a asigura calitatea
reactivilor din sistem, aceasta ar fi trebuit sa lase libertatea ofertarii
solutiilor tehnice variate existente in piata, iar nu sa impuna modul de
realizare specific Siemens.

Spitalul nu a formulat nicio justificare pentru impunerea acestei
caracteristici a Siemens Atellica in caietul de sarcini, excluzand orice alt
operator economic. Astfel, considera se impune eliminarea acesteia.

(xi) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aiba inventar al
reactivilor prin identificare cu cod de bare, notificarea inventarului de
reactivi, valabilitatea calibrarii si controlului, stabilitatea la bord, numar
scazut de teste si expirarea reactivilor, detectarea bulelor de reactivi":
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Petenta arata ca autoritatea contractanta critica interventia sa in
mod neintemeiat, aceasta aducand clarificari cerintei contestate abia prin
punctul de vedere - clarificarea adusa si intelegerea spitalului asupra
cerintei nu reiesea din modul de formulare existent in caietul de sarcini.
Oricum, aspectele invocate de autoritatea contractanta trebuiau definite
in mod clar in caietul de sarcini si nu in punctul de vedere, fiind tardiva
clarificarea documentatiei de atribuire in aceasta etapa.

Contestatoarea sustine ca, desi analizorul pe care intentiona sa il
oferteze in procedura (ulterior remedierii caietului de sarcini) detine
functionalitatea de a detecta bulele, avand in vedere ca autoritatea
contractanta nu a clarificat continutul acestei cerinte in mod opozabil
pentru toti operatorii economici, se impune eliminarea acesteia.

(xii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa dispuna de un soft
pentru comparare interlaboratoare care sa permita Ilaboratorului
compararea datelor provenite din controlul intern cu datele altor
laboratoare care folosesc aceleasi metode si rapoarte evluare lunara care
sa contind masurarea statistica pe peer, CVR si SD":

Contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta aduce
clarificari prin punctul de vedere, desi cerintele trebuiau definite in mod
clar in caietul de sarcini pentru a evita orice interpretare neunitara a
acestora. Or, chiar si ulterior clarificarii tardive a acestei cerinte, aceasta
isi mentine caracterul restrictiv.

Nu exista nicio justificare pentru solicitarea in discutie de
comparare a rezultatelor de control intern intre mai multe echipamente
de acelasi tip - altfel spus, nu exista nicio cerinta legislativa, de calitate
sau alte standarde care sa fie obligatoriu a fi indeplinite in acest sens.
Oricum, comparatia vizata de spital nu ar aduce niciun beneficiu/efect
practic concret, avand in vedere ca fiecare echipament masoara rezultate
de control intern in conditiile in care este instalat - conditii care difera de
la un laborator la altul: mai precis, temperatura si umiditatea nu pot fi
identice Tn 2 spatii din locatii/laboratoare diferite - pentru anumite solutii
reconstituite diferit (in functie de pipetele utilizate, de regula diferite;
alta manualitate etc.) si, in plus, incarcate la bord de un operator diferit.

Fata de cele expuse, petenta solicita eliminarea cerintei in discutie,
impusa pentru a consolida pozitia privilegiata a sistemului Siemens
Atellica si care nu reflecta o cerinta de performanta menita sa satisfaca o
necesitate obiectiva a spitalului, fiind incalcat astfel art. 155 din Legea
nr. 98/2016.

(xiii) In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aiba service
asistenta, aliniere automata dupa inlocuirea unor piese si auto-
recuperare dupa intreruperi necontrolate.”, petenta precizeaza
urmatoarele:

Alinierea automata dupa inlocuirea unor piese este o caracteristica
exclusiva Siemens - contrar afirmatiilor autoritatii contractante, alinierea
automata nu este o caracteristica ce denota performanta superioara a
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echipamentului, ci o simpla specificatie tehnica de care alte sisteme din
piata nici macar nu au nevoie.

Astfel, unui analizor performant nici nu ii este necesara alinierea
automata de vreme ce alinierea a fost efectuata la momentul instalarii si
punerii in functiune, iar acesta a memorat in soft aceasta caracteristica
ce nu sufera modificari. Oricum, sistemele de imuno-biochimie sunt
livrate cu un sistem UPS de protectie tocmai pentru prevenirea situatiilor
descrise de spital, cum ar fi o pana de curent, motiv pentru care
apararile spitalului sunt apreciate ca fiind irelevante.

In concret, spitalul nu a formulat nicio justificare pentru impunerea
acestei caracteristici a Siemens Atellica in caietul de sarcini, excluzand
orice alt operator economic. Astfel, contestatoarea solicita eliminarea
acesteia.

(xiv) In ceea ce priveste cerinta ,Modulele sa aiba ecran individual
pentru vizualizarea lucrului, iar sistemul sa fie dotat cu tableta pentru
monitorizarea acestuia de la distanta.”

Petenta considera ca, in lipsa unei justificari temeinice si obiective
pentru impunerea unor cerinte ce limiteaza vadit libera concurenta,
spitalul a incalcat dispozitiile art. 155 din Legea nr. 98/2016, utilizdnd o
modalitate nepermisa de definire a specificatiilor tehnice, motiv pentru
care solicita eliminarea acestei cerinte.

Consiliul constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita la art. 61
alin. (2') din Legea nr. 101/2016, contestatoarea a inaintat recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 208281612/1, in valoare de 78.320 lei, emisa
de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de 02.08.2022.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 61
alin. (5) si (6) din Legea nr. 101/2016.

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

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,...”, in calitate de
autoritate contractanta, a initiat prin anuntul de participare
CN1045432/29.07.2022, procedura de licitatie deschisa, pe loturi (13
loturi), pentru atribuirea acordului-cadru avand ca obiect ,Acord cadru
de furnizare Echipamente medicale” - Lotul 11 ,Analizor automat
integrat de biochimie si imunologie”. Valoarea estimata a procedurii de
atribuire este de 15.292.436,98 lei, fara TVA, iar valoarea estimata a
lotului 11 este de 3.915.966,39 lei, fara TVA. Criteriul de atribuire in
cazul lotului 11 este ,Cel mai bun raport calitate-pret”.

Impotriva prevederilor documentatiei de atribuire a formulat
contestatie SC ...SRL prin care critica cerinte minime din caietul de
sarcini stabilite de catre autoritatea contractanta, aratdnd ca acestea
incalca principiile proportionalitati si tratamentului egal si prevederile art.
155 din Legea nr. 98/2016, continand specificatii tehnice restrictive si
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discriminatorii, restrictiondnd astfel concurenta si accesul la procedura
de atribuire a ofertantilor, motiv pentru care solicita:

- In principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
11, iar

- in subsidiar, in masura in care nu pot fi dispuse masuri de
remediere, anularea procedurii de atribuire, in ceea ce priveste lotul 11,
in temeiul art. 26 alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016, coroborate cu
prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Inainte de a trece la analiza pe fond a contestatiei, Consiliul
apreciaza oportuna expunerea unor considerente generale, aplicabile
spetei.

Dispozitii legale relevante:

-art. 1 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea
domeniului sanatatii publice, obiectiv de interes social major.

-art. 2 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in domeniul
sanatatii: (1) Asistenta de sanatate publica reprezinta efortul organizat al
societatii in vederea protejarii si promovarii sanatatii populatiei. Asistenta de
sanatate publica se realizeaza prin ansamblul ma&surilor politico-legislative, al
programelor si strategiilor adresate determinantilor starii de sanatate, precum si prin
organizarea institutiilor pentru furnizarea tuturor serviciilor necesare.

(2) Scopul asistentei de sanatate publica il constituie promovarea
sanatatii, prevenirea imbolnavirilor si imbunatatirea calitatii vietii.

(3) Strategia sistemului sanatatii publice urmareste asigurarea sanatatii
populatiei in cadrul unor comunitati sdnatoase”.

-art. 166 din Legea nr. 95/2006 Republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: ,(1) Spitalul asigurd conditii de investigatii medicale,
tratament, cazare, igiena, alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale,
conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului
medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiend, alimentatie si de prevenire
a infectiilor nozocomiale, precum si pentru acoperirea prejudiciilor cauzate
pacientilor”.

Din coroborarea acestor dispozitii, rezulta un set de principii ce
trebuie urmarite de autoritatile contractante atunci cand fisi stabilesc
necesitatile privind achizitiile ce privesc intreaga activitate, de la achizitia
de produse, prestari servicii cat si lucrari in cadrul spitalelor.

Astfel, un principiu de baza rezultat din dispozitiile legale incidente
este acela ca, printre altele, responsabilitatea asigurarii calitatii
actului medical revine spitalului.

Un alt principiu ce trebuie urmarit este acela ca unitatea sanitara
are dreptul sa isi aleaga singura produsele/echipamentele pe care le
foloseste, fara ca aceasta sa insemne ca are dreptul sa introduca
obstacole nejustificate, cu scopul restrictionarii concurentei. Deci, in
masura in care autoritatea contractanta impune anumite limitari, aceasta
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trebuie sa justifice care este motivul pentru care a ales ca produsul care
sa indeplineasca aceste cerinte.

Dreptul de a stabili specificatii proprii pentru produsele solicitate
deriva si din faptul ca responsabilitatea revenindu-i intrutotul unitatii
sanitare, nu i se poate impune achizitionarea unui produs inferior, in
conditiile Tn care exista un interes public major in asigurarea unei stari
de sanatate adecvate pentru pacienti.

In sprijinul celor retinute anterior sunt si dispozitiile art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora ,(10) Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”,

Nu exista nicio prevedere legala care sa oblige autoritatile
contractante sa achizitioneze produse care nu corespund necesitatilor
obiective ale acestora, in speta, achizitionarea unui ,,Analizor automat
integrat de biochimie si imunologie” (lot 11) cu privire la care
autoritatea contractanta a prezentat argumente in mentinerea cerintelor
minime stabilite, justificari care vor fi avute in vedere in solutionare.
Consiliul retine sustinerea contestatoarei potrivit careia in Referatul de
necesitate potrivit solicitarii Compartimentului de Linie Automata a
autoritatii contractante este indicat producatorul, insa acest fapt nu
trebuie sa conduca automat la concluzia ca procedura de atribuire ar fi
restrictionata, cu atat mai mult cu cat au fost respectate dispozitiile art.
156 alin. (1) lit.b) din Legea nr. 98/2016 in caietul de sarcini fiind
prevazut faptul ca:

,Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa,
productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un
brevet de inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect favorizarea
sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse.
Aceste specificatii vor fi considerate ca avadnd mentiunea de <«sau
echivalent»”.

Pe fondul cauzei, Consiliul va analiza criticile formulate de catre
contestatoare in ordinea prezentata in contestatie.

2.2.1 In ceea ce priveste cerinta tehnica ,Sistem modular complet
automat de biochimie si imunologie”, contestatoarea prezinta, in fapt,
argumentele sale in sustinerea caracterului restrictiv al obiectului
achizitiei pentru lotul 11 - ,,Analizor automat integrat de biochimie
si imunologie”.

Contestatoarea considera ca autoritatii contractante nu fii este
necesara achizitionarea unui astfel de sistem integrat, apreciind ca
~beneficiile utilizarii unor analizoare diferite pentru imunologie si
biochimie - stand alone — sunt superioare utilizarii unui sistem integrat”,
iar excluderea optiunii de a oferta analizoare distincte poate fi mai
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avantajoasa pentru autoritatea contractanta. Achizitionarea unui sistem
nu aduce, in opinia sa, niciun avantaj obiectiv acesteia, ci reprezinta o
ingradire nejustificata la participarea la procedura de atribuire.

In solutionarea aspectelor criticate, Consiliul constata ca SC ...SRL
critica, in fapt, obiectul achizitiei stabilit de autoritatea contractanta
pentru lotul 11, apreciind ca poate achizitiona si produse independente
respectiv analizoare de biochimie si analizor de imunologie.

Asa cum a retinut Tnainte de a solutiona pe fond contestatia,
Consiliul constata ca necesitatea achizitionarii unui anumit tip de produs
este atributul exclusiv al autoritatii contractante, stabilirea unor cerinte
minime la care trebuie sa raspunda produsul de care nevoie nu vor putea
fi stabilite in baza unor opinii din partea operatorilor economici, ca in
prezenta speta, cat SC ...SRL considera ca autoritatii contractante nu i-ar
fi necesar un analizor automat integrat de biochimie si imunologie fiindu-
i suficient un produs format din componente independente.

Argumentele aduse de contestatoare legate de:

- modul de lucru, deficitar in opinia sa;

- ordinea in care sistemul integrat analizeaza testele, respectiv cu
prioritate testele de imunologie;

- faptul ca probele de chimie vor fi procesate dupa perioade
indelungate de timp dupa efectuarea celor de imunologie;

- cerintele din caietul de sarcini ca sistemul integrat sa poata fi
ulterior dezvoltat este considerata disproportionata fata de capacitatea
actuala de paturi a spitalului; sau

- limitarea ulterioara a modului de lucru al laboratorului prin
legarea la o linie de automatizare a unui sistem integrat de imuno-chimie
aduce limitari ulterioare in modul de lucru al laboratorului,

nu pot fi retinute ca fondate de vreme ce autoritatea contractanta
are dreptul sa stabileasa cerintele tehnice cu o singura conditie si anume
aceia de a le justifica si de a nu restrictiona participarea procedura de
atribuire.

In justificarea alegerii unui astfel de produs autoritatea
contractanta a prezentat motivele concrete si intemeiate pentru care in
desfasurarea in bune conditii a activitatii sale are nevoie de un astfel de
Analizor automat integrat de biochimie si imunologie.

Consiliul retine ca relevante sustinerile autoritatii contractante
potrivit carora prin caietul de sarcini a stabilit caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanta, siguranta in exploatare,
dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a calitatii, teste si metode de
testare, ambalare, etichetare, marcare, conditii pentru certificarea
conformitatii cu standarde relevante in vederea mentinerii standardelor
de calitate implementate dar si a dezvoltarii acestora in concordanta cu
nivelul tehnologiei actuale.

Nevoia achizitionarii unui astfel de sistem vine, dupa cum justifica
autoritatea contractanta, atat din faptul ca personalul din cadrul

Pagina 30 din 41



laboratorului a cunoscut de-a lungul timpului beneficiile unui astfel de
sistem integrat, dar si faptul ca este o crestere continua de adresabilitate
a numarului de teste, avand in vedere ca autoritatea contractanta este
spitalul cu cea mai mare adresabilitate la servicii medicale din zona de
vest a tarii si trebuie sa prevada si posibilitatea dezvoltarii ulterioare.

Vor fi retinute ca relevante si justificarile potrivit carora la
intocmirea specificatiilor caietului de sarcini s-a avut in vedere si viteza
de lucru a analizoarelor existente, respectiv analizoarele de biochimie au
insumat o viteza de lucru de aproximativ 3400 teste/ora, iar in cazul
imunologiei de aproximativ 440 teste/ora.

Printre altele, in mod obiectiv, prin punctul de vedere autoritatea
contractanta mai arata ca laboratorul din cadrul spitalului de urgenta are
nevoie si este preocupat de cresterea eficientei in lucru, asigurarea
trasabilitatii probelor, reducerea timpului de procesare a probelor si
uniformizarea rezultatelor, cat si reducerea costurilor cu achizitionarea
eprubetelor pentru probe, cum de altfel este necesar intr-un domeniu
atat de important cum este sanatatea.

Consiliul va retine in solutionare aceste justificari cum de altfel si
sustinerile potrivit carora un sistem automat modular de biochimie si
imunologie utilizeaza o singura proba de pacient, din care se pot lucra
toate testele solicitate, fara a fi necesara dublarea eprubetelor recoltate
de la un pacient sau crearea de tuburi secundare, solutie tehnica care
este obiectiv necesara.

O alta justificare pertinenta in stabilirea obiectului contractului in
cazul lotului 11, este aceea ca autoritatea contractanta urmareste prin
achizitionarea unor produse de inalta calitate sa asigure si cresterea
calitatii conform cerintelor standardului de calitate SR EN ISO
15189:2013 in vederea mentinerii acreditarii, cat si a cresterii
punctajului acordat resurselor tehnice, in baza carora este alocat bugetul
pentru analizele decontate de catre CJAST.

Prin urmare, fata de cele retinute anterior, obiectul proceduri de
atribuire, produsul de care are nevoie autoritatea contractanta nu poate
fi contestat, ci doar prevederile documentatiei de atribuire, sau ca in
prezenta spetd, specificatiile tehnice stabilite pentru produsul pe care
urmeaza sa il achizitioneze la lotul 11, specificatii pe care Consiliul le va
analiza punctual, insa criticile referitoare la tipul de produs solicitat
pentru lotul 11, respectiv legate de obiectul achizitiei pentru acest lor vor
fi respinse ca nefondate.

(i)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa fie compus din doua
module de biochimie si un modul de imunologie”, Consiliul constata ca
este solicitata eliminarea acesteia intrucat limiteaza, in mod nejustificat
concurenta, si nu este o cerinta menita sa satisfaca o necesitate
obiectiva a autoritatii contractante, fiind incalcate astfel dispozitiile art.
155 din Legea nr. 98/2016.
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Consiliul constatd ca potrivit art. 155 din Lege nr. 98/2016 (1)
Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si
definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele
care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a
produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor
sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca
aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publicd/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...)

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permitd tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”, insa cu luarea in
considerare a prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Consiliul constata ca SC ...SRL solicita eliminarea unei cerinte care
are legatura atat cu obiectul achizitiei pentru lotul 11 cat si cu
necesitatea proprie raportat la spatiul disponibil in laborator, dupa cum
precizeaza autoritatea contractanta prin punctul de vedere. Prin urmare,
nevoia autoritatii contractante este ca intr-un anumit spatiu sa fie
achizitionat si instalat un sistem integrat format din doua module pentru
biochimie si un modul imunologie, care ulterior sa permita dezvoltarea
acestuia, fie prin adaugarea de module, minim 10, fie conectarea la un
sistem automat.

Consiliul retine, astfel, ca autoritatile contractante dispun de o
marja de apreciere in ceea ce priveste stabilirea specificatiilor tehnice, in
limita necesitatilor lor. Practica statornica a Consiliului este in sensul ca
necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse care sa reflecte o
anumita performanta, precum si nivelurile specificatiilor tehnice
minime/maxime fixate pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante (art. 2
alin. (3) lit. b), alin. (5) lit. @) din H.G. nr. 395/2016).

Astfel, Consiliul va retine, in solutionare ca autoritatea contractanta
are dreptul de a stabili specificatiile tehnice cu respectarea dispozitiilor
art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,Specificatiile
tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante”.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate pot face obiectul contestarii de catre
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operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 - specificatiile tehnice
trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire
si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici si cea a art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 -
se interzice definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care
indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca
de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie,
care au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici
sau a anumitor produse. Atat timp cat caietul de sarcini, prevede la
punctul 9 - Dispozitii finale, ca ,Orice oferta care se abate de Ia
prevederile caietului de sarcini va fi luata in considerare in
masura in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui
nivel calitativ superior cerintelor minimale din prezentul caiet de
sarcini’, inseamna ca oricand ofertantii pot veni cu produse superioare.
Prin urmare, caietul de sarcini prevede posibilitatea abaterii de la
prevederile lui, revenind ofertantului obligatia dovedirii superioritatii
produsului sau.

Operatorii economici nu pot stabili care este necesitatea autoritatii
contractante si cu atat mai putin sa solicite eliminarea unor cerinte
esentiale in desfasurarea activitatii sale, si in final a scopului pentru care
produsul urmeaza a fi achizitionat, motiv pentru care criticile aduse
acestei cerinte vor fi respinse ca nefondate, intrucat cerinta raspunde
unei nevoi obiective a autoritatii contractante.

Nu Tn ultimul rand Consiliul va retine informatiile cuprinse in caietul
de sarcini referitoare la faptul ca Laboratorul Clinic de Analize Medicale
functioneaza ca centru de diagnostic paraclinic, dar si ca baza de
invatamant universitar, postuniversitar si centru metodologic, dovedind
astfel ca este o institutie extrem de importanta in domeniul medical iar
performantele produselor ce urmeaza a fi achizitionate trebuie sa fie de
nivel superior.

(ii)In ceea ce priveste cerinta ,Instalarea modulelor sa se poata
face in functie de spatiul disponibil din laborator, inclusiv in forma de L.
Acest sistem sa permitd dezvoltarea ulterioara fie prin adaugarea de
module, minim 10, fie conectarea la un sistem automat”.

Prin contestatia formulata se solicita eliminarea tezei a doua din
cerinta, respectiv ,Acest sistem sa permita dezvoltarea ulterioara fie prin
adaugarea de module, minim 10, fie conectarea la un sistem automat”,
intrucat, in opinia sa, reflecta o caracteristica functionalda a unui produs si
nu o cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate obiectiva a
acesteia, fiind incalcate dispozitiile art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Legat de prima teza a cerintei, contestatoarea arata ca aceasta
face referire la spatiul laboratorului, fara insa a se oferi o schita sau
dimensiunile acestuia, iar in lipsa acestor informatii niciun operator
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economic nu poate oferta un produs care sa indeplineasca cerinta,
solicitand ca autoritatea contractanta sa puna la dispozitia acestora
schita spatiului in care urmeaza sa fie amplasat echipamentul, pentru a
oferi posibilitatea de a oferta cea mai potrivita modalitate de amplasare
a echipamentului si pentru a nu restrange concurenta.

Contrar sustinerilor contestatoarei, cerinta ,Acest sistem sa
permita dezvoltarea ulterioara fie prin adaugarea de module, minim 10,
fie conectarea la un sistem automat”, este o cerintd ce priveste
performanta echipamentului, addaugarea unui numar mai mare de
module sau posibilitatea de conectare la un alt sistem automat nu este
doar o cerinta ce priveste modul de construire a produsului ci
posibilitatea ca acesta sa mareasca performanta privind numarul de
testari cat si modul in care urmeaza sa creasca performanta acestuia.

Consiliul retine insa ca autoritatea contractanta nu a prevazut doar
adaugarea de module, ci si conectarea la un alt sistem automat. Sub
acest aspect precizarea expresa a celor ,minim 10” module apare ca
nejustificata, motiv pentru care sub acest aspect critica va fi admisa iar
cerinta va fi modificata in sensul eliminarii sintagmei ,,minim 10”.

Referitor la lipsa unor informatii privind schita locului in care va fi
amplasat produsul, Consiliul va retine ca prin aceasta nu este restransa
concurenta, cerinta fiind aceea ca produsul sa poata fi instalat in spatiul
laboratorului ,inclusiv in forma de L”, prin urmare, sa fie un produs
adaptabil din punct de vedere al instalarii lui nefiind stabilita in mod
obligatoriu (exclusive) ca instalarea sa se faca in forma de L.

Astfel, pentru motivele de mai sus, Consiliul va respinge ca
nefondate criticile.

(iii)In ceea ce priveste cerinta ,Viteza de Ilucru a modului de
biochimie de minim 3600 teste/ora/(teste fotometrice si ISE) si a
modulului de imunologie minim 440 teste/ora”, contestatoarea invoca
caracterul restrictiv al acesteia si favorizarea producatorului Siemens,
motiv pentru care solicita remedierea cerintei prin acceptarea ofertarii Si
a anaIAizoareIor de imunologie cu o viteza de cel mult 400 teste/ora.

In solutionarea cerintei a carei remediere se solicita, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta a stabilit specificatiile tehnice din
caietul de sarcini pornind de la situatia reala din acest moment de la
nivelul laboratorului din cadrul spitalului. Asa cum sustine autoritatea
contractanta si prin punctul de vedere in acest moment in cazul
imunologiei se efecteaza aproximativ 440 teste/ora. Or, in aceste conditii
autoritatea contratantda nu poate stabili cerinte minime in caietul de
sarcini care sa nu poata satisface nici macar numarul minim de teste de
imunologie care se efectueaza la data initierii prezentei proceduri, in
ipoteza in care echipamentele folosite in acest moment se pot defecta.

Faptul ca produsul indicat de catre contestatoarea efectueaza un
numar de teste de imunologie mai mari de 440 teste/ora, respectiv
modelul Atellica IM 1600 produs de Siemens, nu conduce la concluzia ca
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acest produs este favorizat in conditiile in care pe piata exista si alti
producatori care pot indeplini cerinta, asa cum autoritatea contractanta a
indicat in punctul de vedere, fapt recunoscut de altfel de contestatoare,
cerinta urmand a fi mentinuta in forma publicata in caietul de sarcini,

(iv)In ceea ce priveste cerinta ,Meniul de teste care sa se poata
efectua pe acest sistem: (...)”, de asemenea, este o cerinta ce se cere
eliminata din caietul de sarcini, contestatoarea invocand faptul ca acest
meniu apartine exclusiv produsului ofertat de Siemens.

Consiliul va retine in solutionare ca specificatiile tehnice, inclusiv
cele privind functionalitatea trebuie sa fie adaptate propriilor nevoi, iar in
cazul meniului de teste acesta a fost stabilit in functie de tipurile de teste
de care are nevoie in desfasurarea activitatii sale si nu in ultimul rand al
specificului activitatii desfasurate de autoritatea contractanta, in speta
activitati specifice unui spital de urgenta. Va fi retinuta in solutionare si
justificarea autoritatii contractante potrivit careia un numar mai mare de
teste ar putea reduce numarul de interventii chirurgicale (biopsii) in
vederea obtinerii unui diagnostic.

Mai mult decat atat, din vizualizarea tipurilor de teste indicate in
caietul de sarcini comparativ cu cele existente pe brosura prezentata de
contestataoare ca Anexa 2, nu rezulta ca aceste tipuri de teste au fost
copiate. Consiliul are in vedere ca pentru un produs atadt de complex si
de maxima importanta pentru un spital de urgenta pentru care numarul
de testari cat si accesul facil prin meniul pus la dispozitie de producator
eliminarea unei astfel de cerinte ar conduce la obligarea autoritatii
contractante de a achizitiona un produs care, in fapt, sa nu corespunda
nevoilor proprii din acest moment cat si pentru viitor si sa achizitioneze
un produs de o performanta cu mult chiar si sub nivelul echipamentelor
cu care este dotat in prezent laboratorul spitalului (vezi solicitarea
anterioara de a se accepta un numar mai mic de teste inumologice decat
se efectueaza cu echipamentul existent).

Prin urmare, pentru aceste motive criticile vor fi respinse iar cerinta
va fi mentinuta.

(v)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sd permita stocarea la
bord, intr-o zona refrigerata, a calibrarilor si QC pentru a permite auto-
calibrarea reactivilor si auto-QC la intervalele de timp prestabilite de
operator cu minim 55 pozitii”, Consiliul constata ca SC ...SRL solicita
eliminarea acesteia, propunand, in fapt, o altd modalitate de indeplinire
a nevoii autoritatii contractante.

Consiliul retine ca in sustinerea solicitarii de eliminarea a cerintei
contestatoarea sustine ca nevoia autoritatii contractante ar putea fi
indeplinita si prin oferirea de reactivi si solutii cu stabilitati crescute ale
curbelor de calibrare, situatie in care nici nu ar mai fi necesara calibrarea
frecventa, caz in care pastrarea la bord a calibratorilor ar fi inutila.
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Un alt argument in sustinerea eliminarii cerintei este acela ca doar
producatorul Siemens poate oferi numarul de pozitii refrigerate solicitate
prin caietul de sarcini.

In analiza criticilor, Consiliul retine ca operatorii economici care nu
au posibilitatea de a oferta produse care sa indeplineasca cerintele
minime de care autoritatea contractanta are nevoie au dreptul de a
propune solutiile proprii care sa satisfaca intr-o maniera echivalenta
necesitatile autoritatii contractante. Solutia propusa de contestatoare
indeplineste cerinta echivalentei, astfel ca autoritatea contractanta va
completa cerinta prin adaugarea sintagmei ,sau prin ofertarea de
reactivi sau solutii cu stabilitate echivalenta”.

(vi)In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de interconectare si
preluare probe, cu o capacitate de minim 400 tuburi, sa permit citirea
codurilor de bare indiferent de pozitia acestuia (fara obligativitatea
orientarii acestuia catre o pozitie standard) fara a fi necesara interventia
operatorului”.

Contestatoarea solicita eliminarea acestei cerinte invocand faptul ca
un singur furnizor detine un modul separat de incarcare a probelor,
respectiv modelul Siemens Atellica, dar si lipsa unei justificari detaliate si
riguroase, obiectiva care sa dovedeasca ca doar produsele Siemens pot
asigura nivelul de performanta necesar spitalului, situatie in care
considera ca este restransa concurenta.

Consiliul va respinge ca nefondate criticile avand in vedere ca este
vorba despre o cerinta de performanta, autoritatea contractanta are un
regim special, in speta spital de urgenta, printre cele mai mari din
regiunea de vest a tarii, situatie in care necesitatea acesteia o
indreptateste sa stabileasca o astfel de cerinta, respectiv un echipament
care sa detina modul de interconectare si preluare probe, care sa aiba o
capacitate minima de tuburi avand in vedere justificarea potrivit careia in
prezent numarul aproximativ de teste pentru imunologie este de 400/ora
iar pentru biochimie de 3400 teste/ora.

Astfel, cerintele autoritatii contractante privind performanta
echipamentului sunt de nivel superior avand in vedere necesitatea
obiectiva a acesteia ca actul medical sa fie atat de calitate superioara cat
si realizarea acestuia sa se faca in timp scurt si pentru o cantitate foarte
mare de teste, situatie in care se dovedesc nefondate sustinerile
contestatoarei potrivit carora nu ar exista o justificare detaliata,
riguroasa si obiectiva in acest sens.

Pentru considerentele de mai sus criticile vor fi respinse iar cerinta
mentinutd.

(vii)In ceea ce priveste cerinta ,Capacitatea de incarcare cu
minim 140 pachete de reactivi (R1+R2) de biochimie si minim 75
reactivi de imunologie”, ca si in cazul cerintei anterioare, contestatoarea
solicita eliminarea acesteia, sustinand ca reflecta ,strict” o caracteristica
constructiva a unui anumit produs si nu o cerinta de performanta menita
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sa satisfaca o necesitate obiectiva a acesteia fiind incalcate dispozitiile
art. 155 din Legea nr. 98/2016.

In sustinerea cererii sale, contestatoarea arata ca aceasta
caracteristica este specifica sistemului Atellica, sistem care dispune de
42 reactivi integrali si 35 auxiliari, cu un total de 77 reactivi in timp ce pe
piata exista numeroase analizoare care ofera o capacitate de incarcare
mai mare decat 42 de reactivi, majoritatea dispunand de o capacitate de
incarcare de cel mult 50 de reactivi de imunologie.

Consiliul va admite criticile si va modifica cerinta avand in vedere
ca numarul de reactivi al analizorului constituie o cerinta constructiva a
acestuia, necesitatea autoritatii contractante fiind aceea ca produsul sa
aiba o capacitate de incarcare cu un numar de reactivi necesari testelor
ce urmeaza a fi realizate, respectiv cel mult 50 de reactivi, motiv pentru
care va dispune modificarea cerintei si publicarea in SEAP a modificarii
intervenite.

(viii)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sad faca auto-dilutie:
repetarea automata a testului din proba prediluatad sau din cea original”,
se solicita de asemenea eliminarea acesteia.

Consiliul retine in solutionare faptul ca prin punctul de vedere
autoritatea contractanta arata ca ,oferim posibilitatea ofertantilor
de a prezenta atat analizoar care fac dilutie din proba initiala
(revenirea tubului la punctul de aspiratie), fie analizoare care
dispun de posibilitatea de a face din proba prediluata initial”,
precizand totodata ca cerinta nu este restrictiva si poate fi indeplinita de
mai multi producatori de analizoare, inclusiv de Beckman Coulter.

Astfel, fata de cele sustinute prin punctul de vedere Consiliul
constata ca au fost aduse clarificari cu privire la cerinta criticata,
clarificari pe care autoritatea contractanta urmeaza sa le publice in SEAP,
motiv pentru care va admite criticile.

(ix)In ceea ce priveste cerinta ,Sa utilize varfuri de unica folosinta
pentru imunologie pentru evitarea contamindrii intre probe”,
contestatoarea solicita eliminarea acesteia, aratand ca varfurile de proba
unice sunt specifice Siemens Atellica, cu toate ca evitarea contaminarii
probelor poate fi diferita, in functie de specificatiile fiecarui analizor in
parte, dand cu titlu de exemplu analizorul Beckman, care, prin modul
pantentat de producator de a spala acele de lucru, se asigura evitarea
unei posibile contaminari incrucisate, sistemul oferit de societatea sa
avand o procedura specifica numita ,carryover” in cadrul meniului de
mentenanta, menita sa verifice calitatea spalarii/decontaminarii in asa fel
incat sa elimine contaminarea dintre probe.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a luat masura de
remediere aratand ca ,,Se accepta si analizoare care spala acul de
pipetare probe dar care sa dovedeasca un carryover de sub 0,1
parts per million”, fiind astfel de acord sa accepte in procedura un
produs care utilizeaza procedura ,carryover” indicata de contestatoare,
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urmand ca aceasta clarificare sa fie publicata de catre autoritatea
contractanta in SEAP.

In contextul in care autoritatea contractanta a adus modificari
cerintei iar contestatoarea sustine, prin concluzii scrise, ca este ,tardiva”
o astfel de modificare in aceasta etapa, atitudinea contestatoarei poate fi
interpretata ca rea credinta in contestarea specificatiilor tehnice
referitoare la produsul aferent lotului 11, nefiind de acord nici cu cerinta
in forma initiala si nici cu modificarile intervenite in sensul acceptarii
sistemului propus.

(x)In ceea ce priveste cerinta ,Modulul de imunologie s& permita
monitorizarea umiditatii si a temperaturii pentru o mai buna stabilitate a
reactivilor la bord”, este invocata incalcarea dispozitiilor art. 155 din
Legea nr. 98/2016, solicitand eliminarea acesteia intrucat nu reflecta o
cerinta de performanta ci o cerinta de constructie care este specifica unui
singur produs.

In solutionarea cerintei, Consiliul constata ca aceasta este o
specificatie tehnica restrictiva si nejustificata in conditiile in care, asa
cum sustine si contestataoarea, prin concluzii scrise, exista ,sisteme
care previn deteriorarea reactivilor prin chiar modul de ambalare la bord
al acestora, fara a fi vulnerabili din cauza umiditatii mediului ambient”,
motiv pentru care nu va elimina cerinta, asa cum contestatoarea solicita,
insa va dispune modificarea acesteia in sensul acceptarii oricarei
modalitati de mentinere a stabilitatii reactivilor la umiditate si caldura,
situatie ?nAcare va admite critica.

(xi)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aiba inventar al
reactivilor prin identificarea cu cod de bare, notificarea inventarului de
reactivi, valabilitatea calibrarii si controlului, stabilitatea la bord, numar
scazut de teste si expirarea reactivilor, detectarea bulelor de reactivi”, se
solicita ca si aceasta sa fie eliminata, intrucat reflecta doar o
caracteristica constructiva a unui anumit produs si nu o cerinta de
performanta menitda sa satisfaca o necesitate obiectiva a acesteia, fiind
incalcat astfel art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Consiliul constata ca si in cazul acestei cerinte contestatoarea
considera ca nu este o cerinta de performanta ci doar o cerinta
constructiva.

Asa cum sustine si autoritatea contractanta prin punctul de vedere
contestatoarea aduce argumente referitoare la faptul ca prin aceasta
cerinta se solicita ca ,analizorul sa afiseze pe ecran, ca informatie
permanent/genetica, si daca au fost sau nu detectate bule, deci nu doar
afisarea informatiei referitoare la bule exclusiv in cazul in care acestea ar
fi detectate”, in conditiile in care cerinta priveste un cu totul alt criteriu
de performanta, respectiv , detectarea bulelor de reactivi”.

Consiliul _constata ca desi prin concluzii scrise accepta faptul ca
exista si alte produse care pot indeplini cerinta, inclusiv produsul pe care
intentioneaza sa il oferteze, isi mentine in mod nefondat critica, apreciind
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ca autoritatea contractanta ,nu a clarificat continutul acestei cerinte in
mod opozabil pentru toti operatorii economici, se impune eliminarea
acesteia”. Faptul ca cerinta este clara si acceptata de contestatoare
raportat la criticile din contestatie, este lipsit de interes faptul ca
autoritatea contractanta ,nu a clarificat” continutul cerintei altor operaori
economici in conditiile in care nu au fost solicitate clarificari si nu au fost
formulate critici pentru a fi necesar un astfel de demers.

Prin urmare, cerinta se dovedeste a fi o cerinta de performanta,
contrar sustinerilor contestatoarei, cerinta care a fost justificata de catre
autoritatea contractanta motiv pentru care criticile referitoare la aceasta
vor fi respinse.

(xii)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa dispunad de un soft
pentru comparare interlaboratoare care sa permitd laboratorului
compararea datelor provenite din controlul intern cu datele altor
laboratoare care folosesc aceleasi metode si rapoarte evaluare lunara
care sa contind masurarea statistica pe peer, CVR si SD”.

Si aceasta cerinta este considerata de catre contestatoare
restrictiva apreciind, eronat, ca cerinta se refera la ,capacitatea
analizorului de a se conecta prin retea cu alte analizoare de acelasi fel”,
in conditile in care din continutul cerintei rezultd ca autoritatea
contractanta a solicitat ca sistemul sa dispuna de un soft care sa
compare datele provenite din laboratorul intern cu datele altor
laboratoare si nicidecum la o conectare cu alte analizoare.

Ca si in cazul cerintei analizata anterior contestatoarea face dovada
ca nu a inteles cerinta criticata, apreciind ca autoritatea contractanta ar
fi trebuit sa defineasca ,in mod clar” in caietul de sarcini pentru a evita
orice interpretare neunitara, si nu prin punctul de vedere, fiind tardive,
in opinia sa, clarificarea documentatiei de atribuire in aceasta etapa,
precizand totodata ca cerinta are caracter restrictiv si solicita eliminarea
acesteia.

Prin concluzii scrise isi mentine critica potrivit careia cerinta
criticatda nu este o cerinta de performanta si una constructiva, desi in
mod evident, faptul ca echipamentul ar avea instalat un soft care sa
compare rezultatele provenite din controlul intern cu datele altor
laboratoare care folosesc aceleasi metode este o cerinta de performanta,
situatie fata de care criticile se dovedesc nefondate, cerinta urmand a fi
mentinuta.

(xiii)In ceea ce priveste cerinta ,Sistemul sa aibad service
asistenta, aliniere automata dupa inlocuirea unor piese si auto-
recuperare dupa intreruperi necontrolate” Consiliul constata ca se solicita
de asemenea eliminarea acesteia pentru acelasi motiv, respectiv
incdlcarea dispozitiilor art. 155 din Legea nr. 98/2016, cerinta fiind una
constructiva si nu de performanta, alinierea automata a sondelor, fiind in
opinia contestatoarei, o cerinta care restrdange concurenta neasigurand
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satisfacerea unei nevoi obiective a spitalului, ci doar reia o caracteristica
de ordin constructiv a echipamentului Siemens Atellica.

In solutionarea criticilor aduse acestei cerinte, Consiliul are in
vedere ca aceasta este o cerinta constructive iar impunerea acesteia
apare ca fiind restrictiva, in conditiile in care este suficient ca produsul sa
aiba capacitatea de aliniere automata dupa inlocuirea unor piese si de
autorecuperare dupa intreruperi necontrolate, indiferent de metoda
(service asistat, soft, sistem protectie UPS, etc), motiv pentru care va
admite criticile si va dispune modificarea cerintei in acest sens si
publicarea in SEAP a modificarii intervenite.

(xiv)In ceea ce priveste cerinta ,Modulele sa aiba ecran individual
pentru vizualizarea lucrului, iar sistemul sa fie dotat cu tableta pentru
monitorizarea acestuia de la distanta”, contestatoarea solicitda a fi
respinsa apreciind ca are un caracter restrictiv intrucat nu raspunde
niciunei nevoi obiective autoritatii contractante, prin aceasta cerinta
solicitandu-se ca, in plus fata de calculatorul central al sistemului sa
existe si niste panouri de control suplimentare.

Caracterul restrictiv al cerintei este argumentat de catre
contestatoare prin faptul ca oricum majoritatea sistemelor de imuno-
chimie ofera in general posibilitatea de a actiona direct pe fiecare
analizor prin monitor propriu si calculator propriu si ca doar produsul
Siemens ofera aceasta caracteristica.

Consiliul concluzioneaza din analiza tuturor criticilor ca ofertantul
este nemultumit de faptul ca autoritatea contractanta a ales sa
achizitioneze un ,Analizor automat integrat de biochimie si imunologie” si
nu produse independente de sine-statdtoare.

In acest context, respectiv la obiectul procedurii de atribuire, in
cazul lotului 11, cerinta nu este restrictiva putand participa la procedura
de atribuire doar operatorii economici care au in portofoliu astfel de
produse.

Astfel, Consiliul constata ca in intrequl ei contestatia este
indreptata impotriva obiectului procedurii pentru lotul 11 care in opinia
sa nu este necesar si justificat de catre autoritatea contractanta.

Insa, avand in vedere ca au fost analizate punctual cerintele
criticate, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a adus clarificari la
doua dintre punctele analizate, respectiv punctele (viii) si (ix), motiv
pentru care va admite, in parte contestatia si va dispune obligarea
autoritatii contractante la publicarea in SEAP a clarificarilor referitoare la
acestea.

Pentru toate aceste motive, in conformitate cu prevederile art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte,
contestatia depusa de SC ...SRL, in contradictoriu cu SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA ,...” si dispune remedierea documentatiei de
atribuire, in conformitate cu considerentele de mai sus.
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In acest sens, autoritatea contractantd va publica in SEAP mésurile
de remediere dispuse de Consiliu, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei.

Consiliul va respinge, ca nefondate, celelalte critici din contestatia
depusa de SC ...SRL, in contradictoriu cu SPITALUL CLINIC JUDETEAN
DE URGENTA ,,...".

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

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite,
in parte, contestatia formulata de SC ...SRL, in contradictoriu cu ... ,...”
si dispune remedierea documentatiei de atribuire, in conformitate cu
considerentele de mai sus.

Obliga autoritatea contractanta sa publice in SEAP masurile de
remediere dispuse de Consiliu, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei.

Respinge ca nefondate, celelalte critici din contestatia depusa de
SC ...SRL, in contradictoriu cu . "

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula pldngere in termen de
10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare, contine 39 (treizecisinouad) pagini.
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