Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a...
sub nr.... (transmisa prin e-mail, in aceeasi zi), formulata de..., cu sediul
in....... o] U , inmatriculata... al... sub nr...., avand CUI RO...,
reprezentata legal prin administrator si conventional prin... - .., cu sediul
ales pentru comunicarea actelor de procedura in Bucuresti... nr....,
bl........ , et...., ap...., cam.... sector..., impotriva adresei de comunicare a
rezultatului procedurii nr.... emisa de catre autoritatea contractanta...,
cu sediul in........... , In cadrul procedurii de licitatie deschisa online,
organizata in vederea atribuirii contractului de achizitie publica, avand
ca obiect: ,...” cod..., s-a solicitat:

(a) ... procedurii nr....;

(b) Anularea tuturor actelor anterioare si subsecvente
Raportului procedurii nr.... (inclusiv a Adresei de comunicare a rezultatului
procedurii cu nr. lucrare 5/13222/.../nr. act (R3.../A2/... si a deciziei de
stabilire a ofertei castigatoare);

(c) Obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei
subscrisei, de la etapa evaluarii propunerii tehnice;

(d) Obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei..., de la
etapa evaluarii propunerii tehnice;

(e) Stabilirea si comunicarea unui nou rezultat al procedurii de
atribuire, cu respectarea dispozitiilor legale in materie.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr.... (transmisa prin e-mail, la
data de...)... in calitate de lider al asocierii formata din... -..., cu sediul
n...... , nr...., sectorul..., avand CUI..., inmatriculata.. aI... sub nr....,
formuleaza cerere de interventie voluntara, prln care solicita
admiterea acesteia, respingerea contestatiei ca tardiva, inadmisibila si
neintemeiata, precum si mentinerea Raportului procedurii nr.....
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In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In fapt, contestatorul considera ca autoritatea contractanta a respins
in mod gresit ca neconforma oferta depusa, apreciind ca oferta sa
indeplineste toate cerintele tehnice ale Fisei tehnice nr.....

Face trimitere la adresa de comunicare a rezultatului procedurii,
redand motivele invocate de autoritatea contractanta in respingerea ofertei.

Contestatorul precizeaza ca pe parcursul procesului de evaluare, a
primit doua solicitari succesive de clarificari referitoare la oferta tehnica,
respectiv adresa de solicitare clarificari nr...., la care a raspuns prin adresa
nr....., si adresa de solicitare clarificari nr...., la care a raspuns prin adresa

Mentioneaza ca prin raspunsul transmis la prima solicitare de
clarificari, in baza adresei nr....., a furnizat explicatii tehnice detaliate,
declaratii ale producatorilor si argumente complete referitoare exact la
aspectele care ulterior au fost invocate drept motive de respingere a ofertei.

Contestatorul precizeaza ca echipamentele incluse in propunerea
tehnica indeplinesc in totalitate cerintele Fisei tehnice nr...., respectiv:

(a) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica - , Echipament automat
pentru reconstituire si dilutie - 1 buc.”;

(b) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica: ,, Echipamentul sa ofere
protectie totala personalului la preparare, manipulare si administrare, fara
posibilitatea de a contamina medicamentul cu agenti din mediul
fnconjurator si fara contaminarea mediului inconjurator cu medicament sau
vapori de medicament”;

(c) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica ,introducerea datelor,
incarcarea materialelor si etichetarea produselor finale sunt singurele
activitati manuale permise”;

(d) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica ,trebuie sa pastreze
fluxul de lucru curent al procesului de preparare manuald, astfel incéat
procesul sa poata fi continuat manual in orice etapa”;

(e) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica ,echipamentul trebuie
sa aiba posibilitatea de a adauga solvent in flaconul de pulbere si de a agita
flaconul pentru reconstituire corecta, vigoarea si durata agitarii sunt
configurabile pentru fiecare medicament si pot sa fie ajustate manual”;

(f) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica ,Echipamentul trebuie
sa prepare cel putin 20 dilutii pe ora din medicamente diferite”;

(g) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica: ,Echipamentul sa fie
compatibil cu recipiente finale de mai multe dimensiuni; pungi pana la... ml
si seringi de la 1 ml la... ml”;

(h) Propunerea tehnica indeplineste cerinta tehnica: ,Echipamentul
sa prepare doze finale cuprinse intre minim 1 ml -... ml”;

(i) Propunerea tehnica indeplineste in cazul Echipamentului de depozitare a
medicamentelor citotoxice cerinta tehnica ca acesta: ,sa aiba un controler
tactil, supraveghere electronica, oferind inregistrarea temperaturilor si a
alarmelor”.
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In ceea ce priveste oferta declaratd castigdtoare, contestatorul
considera ca aceasta trebuie respinsa ca neconforma, in baza art. 137 alin.
(3) lit. a) din HG nr. 395/2016, din urmatoarele considerente:

- echipamentul robot de preparare..., inclus in propunerea tehnica nu
indeplineste cerinta tehnica ,echipamentul sa ofere protectie totala
personalului la preparare, manipulare si administrare, fara posibilitatea de a
contamina medicamentul cu agenti din mediul inconjurator si
fara contaminarea mediului inconjurator cu medicament sau vapori de
medicament”, sens in care, ar fi trebuit, pentru a respecta principiile
nediscriminarii si egalitatii de tratament, ca oferta sa fie respinsa ca
neconforma;

- echipamentul... al producatorului Equashield, nu indeplineste
cerintele tehnice impuse prin Fisa tehnica nr.... in cazul echipamentului
automat pentru reconstituire si dilutie;

- echipamentul... al producatorului Equashield, nu indeplineste
cerinta tehnica impusa prin Fisa tehnica nr.... in cazul echipamentului
automat pentru reconstituire si dilutie, conform careia: ,Echipamentul
trebuie sa fie adecvat pentru reconstituirea agentilor citotoxici
reconstituirea agentilor citotoxici in TOATE recipientele enumerate in
specificatia tehnica din Fisa tehnica nr....;

- echipamentul... al producatorului Equashield, nu indeplineste
cerinta tehnica impusa prin Fisa tehnica nr.... in cazul echipamentului
automat pentru reconstituire si dilutie, conform careia: ,Trebuie sa lucreze
(....) cu flacoane cu diametru minim intre 15-50 mm”;

- Din brosura tehnica a echipamentului... si din informatiile existente pe
website-ul producatorului Equashield nu rezulta ca acesta ar indeplini
cerintele tehnice specifice din Fisa tehnica nr.... legate de echipamentul
automat pentru reconstituire si dilutie;

Continutul integral al contestatiei poate fi consultat de catre partile
cauzei, fiind disponibil pentru acces public prin accesarea fisierului ,[...]
Contestatie... 1 ... ..._CN....pdf.p7s” din anexa anuntului de participare
publicat in SEAP.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta transmite dosarul achizitiei publice, pe suport memory stick,
precum si punctul de vedere cu privire la contestatia, in cauza, solicitand:
1. Respingerea ca nefondata a contestatiei formulate de...;

2. Mentinerea ca legal si temeinic a rezultatului procedurii de atribuire
si a deciziei de excludere a ofertei depuse de contestator.
Referitor la sustinerile... de la pct. 11-..., autoritatea contractanta
considera ca acestea sunt neintemeiate si se bazeaza pe o interpretare
eronata a rolului si efectelor procedurii de clarificare desfasurate in cadrul
evaluarii ofertelor. Faptul ca autoritatea contractanta a transmis doua
solicitari succesive de clarificari nu poate conduce la concluzia ca
oferta... a fost considerata conforma dupa prima runda de clarificari si
nici ca autoritatea contractanta ar fi fost impiedicata sa analizeze in mod
complet si coroborat toate informatiile si documentele aflate la dosarul
achizitiei
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Precizeaza faptul ca toate concluziile consemnate 1in raportul
procedurii si in comunicarea rezultatului au fost fundamentate tocmai pe
analiza coroborata a ofertei initiale, a documentelor depuse si a
raspunsurilor la clarificari, inclusiv a celor transmise prin adresele nr..... Si
nr....

Arata de asemenea ca motivele de respingere au avut la baza exclusiv
cerintele expres prevazute in documentatia de atribuire si informatiile
rezultate din oferta depusa si din clarificarile furnizate, fara a fi impuse
exigente noi sau criterii de evaluare suplimentare

Fata de criticile formulate de contestator, autoritatea
contractanta raspunde punctual, dupa cum urmeaza:

- In urma analizarii raspunsului la solicitarea de clarificari, comisia de
evaluare considera cerinta minima neindeplinita si respinge oferta depusa
de ofertantul... ca NECONFORMA in baza art. 137 alin. (1) si alin. (3) lit. a)
din HG nr. 395/2016 cu modificari si completari ulterioare, deoarece nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini referitoare la: ,,
echipament automat pentru reconstituire si dilutie - 1 buc.”-
functionalitatea nefiind asigurata de un singur echipament, asa cum este
mentionat in specificatia tehnica, ci prin utilizarea combinata a doua
echipamente distincte;

- neconformitatea ofertei rezulta din faptul ca ofertarea a doua echipamente
distincte reprezinta o abatere de la configuratia minima solicitata,
functionalitatile solicitate fiind impartite intre doua echipamente distincte,
cerintele tehnice minime obligatorii nefiind indeplinite integral de niciunul
dintre acestea;

- din propunerea tehnica si din raspunsurile la solicitarile de clarificari
rezulta ca functionalitatile obligatorii aferente pozitiei nr.... sunt distribuite
intre cele doua echipamente, fara ca documentatia depusa sa demonstreze
existenta unei solutii integrate care sa execute in mod unitar, automat si
continuu fintregul flux de reconstituire si dilutie solicitat de autoritatea
contractanta. In contextul specificatiei tehnice, termenul ,sistem”
desemneaza ansamblul functional al echipamentului automat
de reconstituire si dilutie si al componentelor sale proprii de operare, control
si trasabilitate, iar nu posibilitatea de a imparti functionalitatile obligatorii
intre doua echipamente diferite ofertate pentru aceeasi pozitie din
configuratia minima.

Autoritatea contractanta subliniaza ca in prezenta cauza respingerea
ofertei nu s-a intemeiat pe o cerinta noua introdusa de autoritatea
contractanta, ci pe neindeplinirea unei cerinte expres prevazute in
documentatia de atribuire si pe imposibilitatea identificarii in documentele
ofertei a conformitatii solicitate.

Concluzionand, precizeaza ca:
1. Cerinta ,Echipament automat pentru reconstituire si dilutie - 1 buc.”
este clara, neechivoca si nu necesita interpretare.
2. Contestatorul a ofertat 2 echipamente distincte de la producatori
diferiti, recunoscand ca echipamentul principal nu indeplineste singur toate
cerintele.

Pagina 4 din 23



3. Riscurile de trasabilitate, mentenanta, calibrare si eroare medicala
cresc in mod nejustificat prin operarea a doua echipamente separate in
cadrul aceluiasi proces medical critic;

4,  Utilizarea termenului ,sistem” 1in specificatii se refera Ia
functionalitatile echipamentului unic, nu la posibilitatea fragmentarii in
echipamente multiple.

5. Art. 156 din Legea 98/2016 privind echivalenta se aplica
performantelor tehnice, nu cerintelor cantitative.

6. ... Nr.... vizeaza acceptarea tehnologiilor alternative, nu a cantitatilor
diferite.
7. Respingerea ofertei ca neconforma este legala si fundamentata pe

cerintele exprese ale documentatiei de atribuire.

Ca raspuns la punctele 47-62 din contestatie, autoritatea contractanta
apreciaza ca acestea sunt neintemeiate, fiind rezultatul unei interpretari
eronate si selective a documentatiei de atribuire de catre contestator,
precizand urmatoarele:

Pentru pozitia nr.... - ,Echipament automat pentru reconstituire si
dilutie-1buc.”, contestatorul a ofertat doua echipamente distincte,
respectiv Pharmoduct si ...... -340DS, ambele fiind prezentate ca
facand parte din solutia tehnica propusa pentru realizarea operatiunilor de
preparare.

In ceea ce priveste indeplinirea cerintei tehnice, comisia de evaluare a
constatat ca pentru echipamentul Pharmoduct au fost prezentate
documente tehnice si declaratii ale producatorului.

Pentru echipamentul ...... -340DS cerinta NU este indeplinita in mod direct
si de sine statator.

Fiind solicitat prin adresa nr. Ad. 5/10130/1/... ( Clarificarea nr.... ) sa
demonstreze unde se regaseste indeplinirea acestei cerinte strict pentru al
doilea echipament (... Onco), Contestatorul a recunoscut explicit in
raspunsul sau ca:

. Functionarea in siguranta se bazeaza pe plasarea fizica a
echipamentului ...... -340DS in interiorul hotei de siguranta citotoxica
(Faster CytoFAST Elite 218) ofertata la o pozitie distincta in cadrul
procedurii.

Aceasta abordare tehnica este inacceptabila din urmatoarele considerente:
. Nisa/hota de protectie citostatica reprezinta o componenta distincta
a achizitiei (Pozitia 3), achizitionata pentru propriile sale merite tehnice de
bariera globala. Contestatorul foloseste performanta hotei (filtrare
HEPA/ULPA, flux laminar) pentru a ,salva” si a masca lipsa de conformitate
intrinseca a echipamentului de reconstituire ..., care nu indeplineste cerinta
tehnica de sine statator

. Un element important il reprezinta chiar formularile utilizate de
contestator: ,sistemul ofertat functioneaza 1in asociere cu hota
citotoxica”, ,in aceasta configuratie sistemul ofertat asigura integral
protectia”, ,prin integrarea acestuia in cadrul mediului controlat asigurat de
camera...a si de hota citotoxica”. Aceste afirmatii pot fi interpretate ca o
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recunoastere ca echipamentul ...... -340DS nu ofera independent protectia
totala solicitata.

. Daca intentia Autoritatii ar fi fost ca echipamentul de reconstituire sa
fie dependent total de o hota externa pentru a nu emite vapori in laborator,
nu ar mai fi impus cerinta ca ,echipamentul sa ofere protectie totala... fara
contaminarea mediului cu vapori”. Echipamentul in sine trebuie sa
garanteze izolarea sau tehnologia care opreste vaporii, nu sa delege
aceasta functie critica unui alt echipament din camera.

o Sistemul inchis ,needle-free”:... referitor la seturile de transfer cu
conectori fara ac (closed system) reprezinta o caracteristica a
consumabilului destinata reducerii riscului de intepare accidentala
si, eventual, a unor scurgeri punctuale, dar nu echivaleaza cu cerinta
solicitata de protectie totala la nivelul echipamentului impotriva vaporilor si
aerosolilor citostatici, elemente care din punct de vedere medical prezinta
cel mai ridicat risc oncologic pentru personalul farmaceutic.

Fata de... de la pct. 50-52 (Evaluarea la nivel de ,sistem complet”),
arata ca s-a analizat sistemul in ansamblul sau, dar conformitatea nu se
poate constata global daca o piesa de baza (echipamentul automat de
reconstituire secundar) nu prezinta garantii de siguranta proprii. O eroare
sau o0 scapare in izolarea vaporilor de catre ... Onco incarca suplimentar
filtrele hotei, modificand parametrii de risc asumati de Autoritate. Oricare
echipament care intra in mod activ in fluxul de preparare chimica/citostatica
trebuie sa respecte individual criteriul critic de retinere a contaminantilor.

In ceea ce priveste invocarea de catre contestator, a principiului
egalitatiide tratament, in sensul ca asocierea declarata castigatoare ar fi
oferit un echipament (...) intr-o situatie similara, autoritatea contractanta
precizeaza ca a aplicat aceleasi rigori tehnice tuturor ofertantilor, verificand
ca fiecare echipament propus sa respecte cerintele caietului de sarcini in
mod direct, conform documentelor tehnice emise de producatori.

Fata de argumentele privind... (pct. 58-...), autoritatea contractanta
precizeaza ca a actionat in deplina concordanta cu
principiile proportionalitatii, transparentei si tratamentului egal.

Deoarece echipamentul ...... -340DS nu indeplineste prin el insusi
cerinta tehnica obligatorie privind protectia totala impotriva contaminarii cu
medicament sau vapori de medicament, oferta in ansamblu a fost declarata
in mod corect neconforma

Cu privire la pct. 63-83 din contestatie, autoritatea
contractanta precizeaza ca in urma analizarii raspunsului la solicitarea de
clarificari, comisia de evaluare considera cerinta minima neindeplinita si
respinge oferta depusa de ofertantul... ca neconforma in baza art. 137 alin.
(1) si alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016 cu modificari si completari
ulterioare, deoarece nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului
de sarcini deoarece pe langa introducerea datelor, incarcarea materialelor si
etichetarea produselor finale mai sunt necesare si alte operatiuni manuale
suplimentare, cum ar fi: asamblarea kiturilor, asamblarea circuitelor de
transfer; conectarea tubulaturii, introducerea componentelor in pompe,
manipularea conectorilor si dezinfectarea acestora. - astfel nu indeplineste
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cerinta: ” trebuie sa realizeze in mod automat producerea preparatelor
intravenoase, inclusiv reconstituirea flacoanelor. Introducerea datelor,
incarcarea materialelor si etichetarea produselor finale sunt singurele
activitati manuale permise”.

Autoritatea contractanta apreciaza ca acestea sunt neintemeiate,
fiind rezultatul unei interpretari eronate si selective a documentatiei de
atribuire de catre contestator... tehnica nr.... s-a solicitat in mod expres ca
sintroducerea datelor, incarcarea materialelor si etichetarea produselor
finale sa fie singurele activitati manuale permise”. In procesul de evaluare,
comisia de evaluare a analizat documentatia tehnica depusa de ofertant si a
constatat ca manualele de utilizare aferente echipamentului ofertat descriu
o serie de operatiuni efectuate de operator care depasesc, activitatea de
simpla incarcare a materialelor.

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind ,trebuie sa pastreze fluxul de lucru curent al procesului de preparare
manuala, astfel incat procesul sa poata fi continuat manual in orice
etapa” pct. 84 - 102 din contestatie, autoritatea
contractanta precizeaza ca in urma analizarii raspunsului la solicitarea de
clarificari, comisia de evaluare considera cerinta minima neindeplinita si
respinge oferta depusa de ofertantul... ca neconforma in baza art. 137 alin.
(1) si alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 cu modificari si completari
ulterioare, deoarece nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului
de sarcini referitoare la cerinta: ,trebuie sa pastreze fluxul de lucru curent
al procesului de preparare manuala, astfel incat procesul sa poata fi
continuat manual in orice etapa”.

Autoritatea contractanta apreciaza ca acestea sunt neintemeiate,
fiind rezultatul unei interpretari eronate si selective a documentatiei de
atribuire de catre contestator.

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind ,echipamentul trebuie sa aiba posibilitatea de a adauga solvent in
flaconul de pulbere si de a agita flaconul pentru reconstituire corecta,
vigoarea si durata agitarii sunt configurabile pentru fiecare medicament si
pot sa fie ajustate manual” (raspuns la motivele de contestatie dezvoltate la
pct.... din Contestatie), autoritatea contractanta apreciaza ca acestea sunt
neintemeiate, fiind rezultatul unei interpretari eronate si selective a
documentatiei de atribuire de catre contestator, solicitand respingerea
acestui motiv de contestatie ca total neintemeiat, pentru urmatoarele
argumente:

- Nerespectarea cerintei clare din Documentatia de Atribuire. Denaturarea
notiunii de ,,ajustare manuala”;

- Crearea unei dependente comerciale si operationale inacceptabile.
Limitarea autonomiei Beneficiarului

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind ,,echipamentul trebuie sa prepare cel putin 20 dilutii pe ora din
medicamente diferite” (raspuns la motivele de contestatie dezvoltate la
pct.... din Contestatie), autoritatea contractanta apreciaza ca acestea sunt
neintemeiate, fiind rezultatul unei interpretari eronate si selective a
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documentatiei de atribuire de catre contestator; admiterea unei oferte care
prezinta o performanta oscilanta (intre 15 si 20) ar fi insemnat incalcarea
flagranta a regulilor stabilite prin documentatia de atribuire si discriminarea
altor potentiali ofertanti care au respectat pragul minim absolut de 20.

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind ,Echipamentul sa fie compatibil cu recipiente finale de mai multe
dimensiuni; pungi pana la... ml si seringi de la 1 ml la... ml.” ( raspuns la
motivele de contestatie dezvoltate la pct.... din Contestatie), autoritatea
contractanta apreciaza ca acestea sunt neintemeiate, fiind rezultatul unei
interpretari eronate si selective a documentatiei de atribuire de catre
contestator. Acceptarea interpretarii propuse de contestator ar conduce la
posibilitatea fragmentarii oricarei cerinte tehnice intre mai multe
echipamente, desi documentatia de atribuire a stabilit explicit configuratia
minima obligatorie si numarul de echipamente solicitate. In realitate,
sustinerea... confirma concluzia comisiei de evaluare, respectiv faptul ca
niciunul dintre cele doua echipamente ofertate nu indeplineste individual
toate cerintele tehnice aferente echipamentului automat de reconstituire si
dilutie. Mai mult, afirmatia... potrivit careia utilizarea a doua echipamente
ar reprezenta o ,solutie tehnica superioara” este lipsita de relevanta in
cadrul procedurii de atribuire. Faptul ca, un echipament acopera intervalul
de preparare 1-5 ml (...... -340DS ) si celdlalt intervalul > 5 ml
(Pharmoduct) nuinseamna o ,solutie superioara” ci confirma
ca niciunul dintre acestea nu indeplineste individual si integral cerinta
tehnica obligatorie stabilita de autoritatea contractanta

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind: , Echipamentul trebuie sa prepare doze finale cuprinse intre minim
1 ml -... ml” (raspuns la motivele de contestatie dezvoltate la pct.... din
Contestatie), autoritatea  contractanta apreciaza ca acestea  sunt
neintemeiate, fiind rezultatul unei interpretari eronate si selective a
documentatiei de atribuire de catre contestator

Arata ca din analiza... si a raspunsurilor Ila clarificari, comisia
de evaluare a constatat ca ofertantul nu a demonstrat in mod explicit si
neechivoc modul in care se realizeaza aceasta integrare sub aspect
functional si software.

o Nu s-a demonstrat cum un singur flux de lucru (workflow) sau o
singura comanda de preparare a unei doze poate fi gestionata unitar daca
doza necesita trecerea de la un echipament la altul.

. Documentatia tehnica a producatorilor prezentata in oferta nu
confirma ca aceste doua aparate distincte, de la producatori diferiti, au fost
proiectate sau testate pentru a functiona ca un tot unitar, capabil sa asigure
trasabilitatea si siguranta circuitului medicamentului citostatic (element
critic in oncologie)

Cu privire la critica referitoare la pretinsa indeplinire a cerintei
privind Echipamentul de depozitare a medicamentelor citotoxice:

»Sa aiba un controler tactil, supraveghere electronica,
oferind inregistrarea temperaturilor si a alarmelor” (raspuns pct.... din
Contestatie), autoritatea  contractanta apreciaza ca acestea sunt
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neintemeiate si se bazeaza pe o interpretare eronata atata
documentatiei de atribuire; comisia de evaluare a constatat in mod corect
ca cerinta privind ,inregistrarea temperaturilor si a alarmelor” nu a fost
demonstrata pentru echipamentul de depozitare ofertat. Auto ritatea
contractanta sustine ca nu a ignorat documentele depuse de ofertant si nici
nu a realizat o evaluare superficialda, ci a analizat exclusiv documentatia
relevanta pentru echipamentul la care se refera cerinta tehnica.

Cu privire la criticile... referitoare la oferta declarata castigatoare,
autoritatea contractanta precizeaza ca documentele prezentate in oferta
demonstreaza in mod explicit ca solutia tehnica ofertata asigura
atat protectia produsului impotriva contaminarii din mediul exterior, cat si
protectia personalului si a mediului impotriva expunerii la medicamente si
vapori de medicamente, exact in sensul cerintei din caietul de sarcini;

situatia echipamentului ...... -340DS nu este comparabila cu situatia
echipamentului... ofertat de asocierea declarata castigatoare
Autoritatea contractanta apreciaza ca asocierea

declarata castigatoare a demonstrat indeplinirea cerintei tehnice referitoare
la protectia personalului, produsului si mediului, iar sustinerile... formulate
la pct. II.... sunt ne?ntemeiateﬂsi urmeaza a fi respinse.

Arata de asemenea ca In cazul echipamentului Mundus, inspectia
vizuala este realizata prin camere integrate si software, sau efectuata pe
imaginile inregistrate, in scop de control al calitatii si trasabilitate fara ca
operatorul sa fie obligat sa manipuleze produsul intre reconstituire si
diluare.

In cazul echipamentului..., contestatorul nu demonstreaza
existenta unei interventii manuale in procesul de preparare sau dilutie a
medicamentului, ci indica exclusiv existenta unei verificari vizuale de
control efectuate Tnainte de continuarea fluxului de lucru. O asemenea
activitate nu poate fi echivalata cu efectuarea manualda a unei etape
tehnologice si nu poate constitui motiv de neconformitate

Autoritatea contractanta subliniaza ca evaluarea conformitatii s-a
realizat exclusiv pe baza documentelor tehnice depuse in oferta, iar acestea
confirma indeplinirea cerintei privind adecvarea echipamentului pentru
toate tipurile de recipiente prevdzute in Fisa tehnica nr.....

In consecinta, sustine ca, contestatorul nu
demonstreaza neindeplinirea  cerintei tehnice, «ci se limiteaza la
interpretarea unui raspuns izolat dintr-o sectiune FAQ, fara a fi
coroborata informatia cu documentatia tehnica oficiala a echipamentului,
motiv pentru care sustinerile acestuia sunt neintemeiate.

Subliniaza de asemenea faptul ca echipamentul ofertat de ofertantul
declarat castigator este compatibil cu flacoane avand diametrul intre 15 mm
si 65 mm, interval care acopera integral cerinta din caietul de sarcini privind
compatibilitatea cu flacoane cu diametrul intre 15 mm si 50 mm.

In ceea ce priveste cerinta: , Sistemul sa genereze eticheta produsului
avand criptate in cod 2D toate datele de identificare a produsului si
pacientului”, autoritatea contractanta precizeaza ca aceasta viza
capacitatea echipamentului de a genera si gestiona informatiile necesare
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etichetei si de a include datele de identificare ale produsului si pacientului
intr-un cod 2D, iar nu modalitatea concreta de imprimare a acesteia.
Criticile... sunt nefondate, intrucat cerinta se refera la generarea etichetei
produsului, nu la tiparirea acesteia

Cu privire la echipamentul automat pentru reconstituire si dilutie,
autoritatea contractanta face trimitere la pag. 4 din ODR-017 -...
Specifications (Rev.04) si la Teste de... rezumativ (traducere autorizata
in Ib romana) - (pag. 23-25 din fisierul pdf), regasite in oferta depusa de
ofertantul declarat céastigator.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr.... (transmisa prin e-mail, la
data de...)... in calitate de lider al asocierii formata din... -..., formuleaza
cerere de interventie voluntara, prin care solicita admiterea acesteia,
respingerea contestatiei ca tardiva, inadmisibila si neintemeiata, precum si
mentinerea Raportului procedurii nr....

Pe cale de exceptie, intervenientul invoca:

- exceptia tardivitatii criticilor care vizeaza continutul Fisei tehnice;
- exceptia autoritatii de lucru judecat / efectul preclusiv al... nr....
(contestatie la documentatie)

Pe fondul cauzei, raportat la criticile care vizeaza oferta
declarata castigatoare, intervenientul arata ca acestea sunt neintemeiate,
pentru urmatoarele considerente:

- Inopozabilitatea informatiilor de pe website-ul public al
producatorului fata de propunerea tehnica efectiv depusa si confidentiala;
- Conformitatea cu cerintele Fisei tehnice revizia 2
1. Diametrul flacoanelor. Propunerea tehnica declara expres
dimensiunile flacoanelor manipulate: diametrul gatului intre 10 si 17 mm,
diametrul de baza (corpul) intre 15 si 65 mm, iar diametrul capsulei intre
13 si 20 mm (ODR-017 Rev.04, nota 11). Fisa tehnica cere diametrul
gatului de minim 10 mm si diametrul corpului de 15-50 mm - ambele
indeplinite. Valorile ,13 si 20 mm” invocate de contestator reprezinta
diametrul capsulei, o marime distincta de diametrul gatului si de cel al
corpului; critica porneste de la confundarea a trei dimensiuni diferite.
2.  Recipientele finale. Propunerea tehnica declara ca echipamentul ,este
adecvat pentru conditionarea agentilor citotoxici in pungi de perfuzie,
flacoane semirigide, seringi, pompe elastomerice sau casete cu orificiu LL",
statia de pungi oferind inclusiv configuratia cu pompe elastomerice sau
casete (....04, cap. 18, pag. 48). Cerinta, reformulata la solicitarea de
clarificare in forma alternativa (,cel putin in...u casete”), este astfel
indeplinita; o interpretare cumulativa ar adauga o obligatie inexistentq,
contrar jurisprudentei C-.../15....
3. Volumele recipientelor finale. Cerinta prevede ,pungi pana la... ml
si seringi de la 1 ml la... ml”. Propunerea declara doze finale in seringa de
la... la... ml (unitati de 1/.../20/... /... ml) si pungi de perfuzie pana la... ml
(... ml). Plafonul de... ml este atins, iar gama de seringi acopera
integral intervalul 1 -... ml; cerinta este indeplinita literal.
4. Reconstituirea automata. Propunerea declara, cu trimitere la....04
cap.....4 si..., ca ,echipamentul realizeaza in mod autonom prepararea
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solutiilor intravenoase, inclusiv reconstituirea medicatiei citotoxice”, si ca
sintroducerea datelor, incarcarea materialelor si etichetarea produselor
finale sunt singurele activitati manuale”. Reconstituirea este, asadar, o
operatiune automata a echipamentului, prepararea putand fi continuata
dupa reconstituire, datorita aplicarii anterior inceperii operatiei de
reconstituire a etichetei QR, contrar sustinerii intemeiate pe materiale
publice generice, conform propunerii tehnice cap. 18 Prepararea.

5. Precizia dozarii. Pragul de +/- 5% este prevazut de Fisa si confirmat
prin clarificari, cu trimitere la ISO 7886-1. Propunerea declara o precizie
superioara, sustinuta prin raport de testare (Mundus-Mini-...):
aproximativ 96% din preparate in limita de 3% fata de tinta, peste
jumatate in limita de 1%, iar testarea gravimetrica a... de preparate
a confirmat 100% precizie in criteriile de acceptare. Verificarea se
realizeaza volumetric, dublat de procesare de imagini si IA.

6. Integrarea cu Docviser si.... Propunerea declara ca produsul ,este
integrat cu softul de prescriptie Docviser conform solicitarii AC” si comunica
cu fisele medicale electronice ale pacientilor. Integrarea este o functie a
sistemului, realizata prin reteaua de date, iar obtinerea acordurilor de
licenta revine, potrivit raspunsurilor la clarificari....

7. Etichetarea cod 2D. Cerinta se refera la ,Sistem”, iar nu la robot
izolat. Propunerea descrie generarea si verificarea etichetei la finalul
prepararii: ,se va afisa o solicitare de fixare a etichetei de comanda pe
recipientul final... Echipamentul verifica etichetarea corecta a produsului”
(....04 cap.....3, pag. 52-53), fluxul utilizand si autocolante QR cu asocierea
automata a datelor de reconstituire in raportul de preparare. Generarea
etichetelor cu cod este asigurata la nivelul sistemului, fiind confirmata si
de raspunsul autoritatii  privind reteaua de date (interconectarea
imprimantelor in incinta camerelor curate).

8. Arhivarea. Cerinta prevede trei alternative, ultima fiind arhivarea
nelimitata prin comunicarea cu platforma electronica a... (...). Propunerea
declara comunicarea cu fisele medicale electronice ale pacientilor si
generarea documentatiei complete a procesului de preparare (cu fotografii
din proces), astfel incdt cerinta de arhivare este indeplinita prin
aceasta alternativa, fara a fi necesara stocarea locala.

..... Echipamentul sa ofere protectie totala personalului la preparare,
manipulare si administrare, fara posibilitatea de a contamina medicamentul
cu agenti din mediul finconjurator si fara contaminarea mediului
inconjurator cu medicament sau vapori de medicament.

Precizeaza ca echipamentul propus utilizeaza sisteme inchise de
transfer, CSTD, certificate, al caror Certificat de Conformitate a
fost atasat procedurii, fiind produse de Equashield. Mai mult, in cadrul
documentatiei depuse a fost atasat un Raport independent la Testarea de
Evaluare a..., efectuata la... de ... ,,Dr...." ....

..... Indeplinirea cerintelor minime:

. Introducerea datelor, fincarcarea materialelor si etichetarea
produselor finale sunt singurele activitati manuale permise”;
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o sistemul trebuie sa efectueze automat toate fazele de preparare:
diluare, reconstituire, injectare si eliberare”.

Ambele cerinte sunt declarate ca indeplinite in cadrul... in mod
corect.

..... Indeplinirea cerintelor minime: Echipament ul trebuie sa fie
adecvat pentru reconstituirea agentilor citotoxici cel putin in pungi
de perfuzie, flacoane semirigide, seringi, pompe elastomerice sau casete.

este pe deplin indeplinita prin Propunerea tehnica de echipamentul
ofertat.

..... Indeplinirea cerintelor minime: Sistemul sa genereze eticheta
produsului avand criptate in cod 2D toate datele de identificare a produsului
si pacientului. Cerinta se refera la ,Sistem”, iar nula robot izolat.
Propunerea descrie generarea si verificarea etichetei la finalul prepararii.

..... Indeplinirea cerintelor minime: Echipament ul s3 utilizeze aceeasi
seringa, mai multe zile, atunci cdnd se prepara mai multe preparate
consecutive ale aceluiasi medicament, fara a compromite sterilitatea si
siguranta pacientului.

Precizeaza ca echipamentul indeplineste in
totalitate cerintele minime solicitate.

Avand in vedere documentele depuse de... in cadrul procedurii de
atribuire sus-mentionata, marcate ,CONFIDENTIAL”, respectiv oferta
tehnica si oferta financiara, precum si raportat la faptul ca se solicita
»accesul la dosarul aflat pe rolul CNSC”, in conformitate cu dispozitiile art.
20 din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, prin
adresa nr....., Consiliul ii solicita acestuia, sa comunice temeiul juridic al
incadrarii tuturor inscrisurilor mentionate ca fiind ,confidentiale”, sa
justifice aceasta incadrare si sa demonstreze prin orice mijloc de prob3,
caracterul confidential al documentelor si prejudiciul adus urmare
a dezvaluirii acestor informatii, conform dispozitiilor art.... alin. (1)
din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, care
stipuleaza ca: ,La cerere, partile cauzei au acces la documentele dosarului
constituit la Consiliu, in aceleasi conditii in care se realizeaza accesul la
dosarele constituite la instantele de judecata potrivit prevederilor Legii
nr...., republicata, cu modificarile ulterioare, cu exceptia documentelor pe
care operatorii economici le declara si probeaza ca fiind confidentiale,
intrucat cuprind, fara a se limita la acestea, secrete tehnice si/sau
comerciale, stabilite conform legii, iar dezvaluirea acestora ar prejudicia
interesele legitime ale operatorilor economici, in special in ceea ce priveste
secretul comercial si proprietatea intelectuala.”

raspunde prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr....
invocand, in sustinerea confidentialitatii ofertei sale, prevederile legale,
in materie, facand totodata, trimitere la Manualul de utilizare pentru... si
propunerea sa tehnica.

Prin adresa nr..... (pentru...) si adresa nr..... (pentru...), Consiliul le
comunica acestora, termenul de studiere a dosarului si implicit de depunere
a concluziilor scrise; acestia s-au prezentat la sediul CNSC in data de....
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... transmite concluzii scrise, prin adresa inregistrata la CNSC sub
nr...., prin care solicita:

(a) recalificarea asa numitei ,cereri de interventie principala in interes
propriu” formulata de intervenienta... -... - C.C.M.... ca fiind o cerere de
interventie voluntara accesorie in interesul autoritatii contractante;

(b) admiterea exceptiei tardivitatii Cererii de interventie voluntara
formulata de asocierea mai sus mentionata;

(c) respingerea ca nefondate a exceptiei tardivitatii criticilor ce
vizeaza continutul Fisei tehnice, a exceptiei autoritati de lucru
judecat/efectul preclusiv al... nr.... si a exceptiei caracterului definitiv al
respingerii ofertei prezentei, toate invocate de catre intervenienta prin
Cererea de interventie voluntara;

(d) respingerea ca nefondate a apararilor autoritatii contractante si
intervenientei din punctul de vedere si, respectiv, din Cererea de interventie
voluntara;

(e) admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Prezentele concluzii scrise, nu vor fi redate in continutul deciziei, insa
vor fi avute in vedere la solutionarea contestatiei.

Intervenientul transmite concluzii scrise prin adresa inregistrata la
CNSC sub nr.... solicitdnd respingerea ca tardiva a contestatiei si
inadmisibila, precum si ca neintemeiata si neconforma., precizand ca
sustine punctul de vedere al autoritatii contractante, precum si
argumentele expuse in cererea de interventie.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr...., contestatorul depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din..., emisa de..., in
cuantum de....

Analizand solicitarile..., CONSILIUL retine urmatoarele:

..., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online, in vederea atribuirii contractului de achizitie
publica, avand ca obiect: ,...".

Analizand actele dosarului, sustinerile partilor si dispozitiile legale
incidente, Consiliul urmeaza a se pronunta, conform art. 26 lin. (1)din
Legea nr. 101/2016 mai intdi asupra exceptiilor invocate in cauza, iar apoi
asupra fondului contestatiei.

In acest sens, Consiliul retine ca... in calitate de lider al... -... -
C.C.M...., a transmis la dosarul cauzei adresa inregistrata la CNSC sub nr....
(transmisa prin e-mail, la data de...), intitulata cerere de interventie
principala in interes propriu.

Prin concluziile scrise, contestatorul... a solicitat recalificarea cererii
formulate de..., autointitulatda cerere de interventie principala in
interes propriu, ca fiind o cerere de interventie accesorie in interesul
autoritatii contractante.

Consiliul retine ca, potrivit art. 22 alin. (4) din Codul de procedura
civila, calificarea unei cereri se face in raport de continutul acesteia, iar nu
de denumirea data de parte.

Prin cererea formulata, intervenientul nu invoca un drept propriu pe
care sa il valorifice impotriva partilor din litigiu si nu formuleaza pretentii
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proprii, ci solicita respingerea contestatiei si mentinerea Raportului
procedurii nr...., sprijinind astfel apararea autoritatii contractante.

O asemenea cerere are natura juridica a interventiei accesorii, in
sensul art. 61 alin. (3) din Codul de procedura civila, urmand a fi
recalificata ca atare. Pe cale de consecinta, apararea... referitoare la
neconstituirea cautiunii, formulata in considerarea caracterului principal al
cererii, ramane fara obiect.

In ceea ce priveste exceptia tardivitatii cererii de interventie,
invocata de contestatorul..., Consiliul retine ca aceasta este nefondata.

Art. 17 din Legea nr. 101/2016 instituie doua obligatii distincte:

- alin. (3) stabileste termenul in care cererea de interventie poate fi
formulata, respectiv 10 zile de la data publicarii contestatiei in SEAP

Si

- alin. (4) instituie o obligatie subsecventa, aceea ca cererea sa fie
inaintata atat Consiliului, cat si autoritatii contractante si..., nu mai téarziu
de expirarea termenului legal de formulare.

Sanctiunea tardivitatii este proprie primei dintre aceste obligatii,
intrucat presupune, prin ipoteza, depasirea termenului in care partea putea
sesiza Consiliul, in calitatea sa de organism independent cu activitate
administrativ-jurisdictionala.

Or, cererea de interventie a fost inaintata Consiliului la data de..., prin
e-mail, fiind inregistrata sub nr.....

Rezulta ca, sub aspectul termenului de formulare, cererea nu este
tardiva.

Ceea ce contestatorul invoca in realitate nu este depasirea termenului,
ci neindeplinirea obligatiei de comunicare catre celelalte parti. O asemenea
imprejurare constituie o neregularitate a actului de procedura, al carei
regim juridic este cel al nulitatii, iar nu al decaderii.

Potrivit art.... alin. (1) din Codul de procedura civila, actul de
procedura se anuleaza numai daca prin nerespectarea cerintei legale s-a
produs partii o vatamare care nu poate fi inlaturata altfel, vatamarea nefiind
prezumata. Totodata, potrivit art. 177 alin. (3) din acelasi cod, actul nu va
fi anulat daca pana la momentul pronuntarii asupra exceptiei a disparut
cauza acesteia.

Scopul urmarit prin art. 17 alin. (4) din Legea nr. 101/2016 este acela
de a asigura contradictorialitatea si dreptul la aparare al celorlalte parti. In
prezenta cauza, acest scop a fost pe deplin atins.

Contestatorul a declarat el insusi ca a luat cunostinta de continutul
cererii de interventie la data de..., cu ocazia studierii dosarului, iar prin
concluziile scrise inregistrate la Consiliu sub nr.... a combatut pe larg atat
calificarea cererii, cat si fiecare dintre exceptiile invocate de intervenient.
Contestatorul a beneficiat, asadar, de cunoasterea efectiva a pozitiei
intervenientului si de posibilitatea reala de a o combate, de care a si uzat.

Nu se poate retine, prin urmare, existenta unei vatamari procesuale,
iar eventuala cauza de nulitate a disparut anterior pronuntarii asupra
exceptiei.
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Consiliul are in vedere si ca art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
fixeaza, ca reper temporal general al interventiei, momentul solutionarii
contestatiei. Inlaturarea din dezbatere a pozitiei unei parti ale carei drepturi
sunt direct afectate de solutia pronuntata, desi aceasta a sesizat Consiliul in
termen, ar excede finalitatii normei.

Nu in ultimul rand, procedura de atribuire s-a desfasurat cu
participarea a doi operatori economici, iar o parte insemnata a criticilor
vizeaza conformitatea propunerii tehnice a intervenientului, declarata
confidentiala. Pozitia acestuia, singurul in masura sa explice continutul
propriei oferte, prezinta relevanta directa pentru aflarea adevarului, in
sensul art. 22 din Codul de procedura civila.

Pentru aceste considerente, exceptia tardivitatii cererii de interventie
va fi respinsa ca nefondata.

Constatand ca sunt indeplinite cerintele impuse de art. 61 alin. (1) si
(3) Cod procedura civila si de art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr. 101/2016,
in temeiul art. 63 si art. 64 alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul va
admite in principiu cererea de interventie formulata de... si va dispune
introducerea in cauza, in calitate de intervenient, a acestuia.

Cererea de interventie va fi analizata impreuna cu contestatia
formulata de....

In ceea ce priveste exceptiile invocate de intervenient, Consiliul retine
urmatoarele.

Exceptia tardivitatii criticilor care vizeaza continutul fisei tehnice nr....
este nefondata deoarece contestatorul nu critica legalitatea sau caracterul
restrictiv. al cerintelor tehnice, ci modul in care acestea au fost
interpretate si aplicate de comisia de evaluare iar contestatia nu vizeaza
continutul documentatiei de atribuire ci raportul procedurii nr...., act atacat
in termenul prevazut de art. 8 din Legea nr. 101/2016.

Exceptia autoritatii de lucru judecat, intemeiata pe... nr...., este de
asemenea nefondata deoarece respectiva decizie a avut ca obiect
documentatia de atribuire, in timp ce prezenta cauza are ca obiect
evaluarea ofertelor, astfel incat nu exista identitate de obiect si de cauza.
Considerentele deciziei anterioare raman insa obligatorii in limitele
masurilor de remediere dispuse.

Exceptia caracterului definitiv al respingerii ofertei... este nefondata,
intrucat respingerea a fost comunicata prin raportul procedurii si prin
adresa de comunicare a rezultatului, acte atacate in termen legal prin
prezenta contestatie.

Procedand la analiza fondului cauzei, Consiliul retine ca... este
nemultumit atadt de faptul ca autoritatea contractanta i-a respins, ca
neconforma, oferta depusa in cadrul lotului 1, cat si de modalitatea
de evaluare a ofertei... - C.C.M.... depusa in cadrul aceluiasi..., despre care
sustine ca nu ar fi trebuit desemnata castigatoare ci ar fi trebuit respinsa
ca neconforma deoarece nu ar fi indeplinit mai multe specificatii tehnice
solicitate prin caietul de sarcini.

Consiliul va analiza mai intdi motivul de neconformitate privind cerinta
aferenta pozitiei nr.... din configuratia sistemului, intrucat solutia asupra
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acestuia determina, prin identitate de rationament, solutia asupra capetelor
conexe.

In acest sens, se retine ca societatea contestatoare a ofertat, pentru
pozitia nr...., o solutie compusa din echipamentul principal Pharmoduct,
produs de... din Italia, si din echipamentul complementar ...... -340DS,
produs de.... Taah..... Ltd. Sti
din Turcia, sustinand ca obiectul achizitiei este definit ca sistem complet,
ca fisa tehnica nr.... se refera in mod repetat la sistem si ca documentatia
de atribuire nu interzice ofertarea unei solutii integrate.

Consiliul nu va putea retine aceste sustineri, avand in vedere
considerentele ce urmeaza.

Ca un prim aspect, Consiliul apreciaza ca se impune distinctia intre
obiectul contractului si cerinta tehnica aferenta unei componente a
acestuia. Obiectul achizitiei este, intr-adevar, un sistem complet de
preparare doze individualizate insa documentatia de atribuire nu se opreste
la aceasta denumire generica, ci descompune sistemul intr-o configuratie
minima obligatorie de cinci pozitii distincte, fiecare cu caracteristici tehnice
minime si cantitate proprii.

Consiliul  va retine caprima dintre aceste pozitii este
definita fara echivoc drept ,Echipament automat pentru reconstituire si
dilutie - 1 buc.”.

Sintagma ,,1 buc.”, asociata unei pozitii individualizate a configuratiei
minime, exprima o cerinta cantitativa la nivelul componentei, iar nu la
nivelul ansamblului.

Interpretarea propusa de contestator ar lipsi de continut structura
configuratiei minime si ar face inutila indicarea cantitatii la nivelul fiecarei
pozitii.

Imprejurarea ca, in descrierea caracteristicilor tehnice ale pozitiei
nr...., fisa tehnica nr.... utilizeaza termenul ,sistem” nu poate fi valorificata
in sensul urmarit de contestator deoarece in terminologia specifica
echipamentelor medicale, un aparat automat complex, dotat cu brat
robotic, pompe, senzori si componente software integrate, este in mod
curent denumit sistem, fara ca prin aceasta sa se autorizeze fragmentarea
fluxului tehnologic intre produse diferite.

Elementul decisiv nu este insa cel semantic, ci cel de fapt, rezultat
chiar din pozitia exprimata de contestator in cursul evaluarii ofertei.

Prin raspunsul nr...., transmis la solicitarea de clarificari
nr...., contestatorul a precizat ca echipamentul ...... -340DS este utilizat
exclusiv in situatii specifice in care este necesara prepararea unor volume
foarte mici, respectiv preparari in seringi de 1-5 ml.

Or, prepararea dozelor finale cuprinse intre 1 ml si... ml, precum si
compatibilitatea cu seringi de la 1 ml la... ml constituie cerinte
tehnice obligatorii ale pozitiei nr...., iar nu functionalitati suplimentare ori
situate peste nivelul minim solicitat.

Prin insusi modul in care si-a elaborat oferta, contestatorul a
recunoscut ca echipamentul principal Pharmoduct nu acopera in mod
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autonom si integral specificatia tehnica a pozitiei nr...., cel de-al doilea
echipament fiind necesar pentru a suplini o limitare a primului.

Prin urmare, scopul ofertarii echipamentului ...... -340DS nu consta
in extinderea de capabilitati a unui echipament conform cu cerintele din
caietul de sarcini ci are rolul compensarii neindeplinirii integrale a
cerintelor din caietul de sarcini sau, altfel spus, al acoperirii unor
neconformitati.

Consiliul retine ca oferta... nu cuprinde vreun document din care sa
rezulte ca cele doua produse constituie un singur echipament ori un produs
unitar, certificat si comercializat ca atare. Dimpotriva, acestea apartin unor
producatori diferiti si au documentatii tehnice, consumabile, seturi de
transfer si declaratii proprii.

Nu poate fi primit nici... intemeiat pe mentiunea din caietul de sarcini
potrivit careia vor fi luate in considerare toate ofertele care asigura un nivel
cel putin egal sau superior al cerintelor deoarece aceeasi sectiune
a caietului de sarcini prevede ca ofertele care nu indeplinesc cumulat
cerintele privind caracteristicile tehnice vor fi respinse ca neconforme, ca
ofertantul care propune alte caracteristici decat cele solicitate trebuie sa
prezinte explicatii detaliate din care sa rezulte superioritatea acestora si ca
ofertarea de caracteristici superioare nu reprezinta un avantaj la evaluarea
ofertelor.

Clauza priveste, asadar, nivelul de performanta al cerintelor, iar nu
structura configuratiei solicitate, si nu poate autoriza substituirea unei
pozitii unitare printr-un ansamblu de echipamente.

Consiliul mai retine ca, desi documentatia de atribuire a facut obiectul
unui amplu proces de clarificare, finalizat prin raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari si prin publicarea fisei tehnice revizia 2, niciun
operator economic nu a solicitat clarificarea posibilitatii de a oferta mai
multe echipamente pentru pozitia nr.....

Sustinerea... potrivit careia respingerea ofertei sale contravine... nr....
si jurisprudentei Curtii de Justitie a..., in special hotararilor pronuntate
in cauzele C-.../15... si C-42/13 Cartiera dell'Adda, nu poate fi retinuta
deoarece prin decizia mentionata, Consiliul a obligat
autoritatea contractanta sa remedieze cerintele tehnice ale documentatiei
de atribuire, impunand acceptarea unor solutii tehnologice alternative,
echivalente sau superioare.

Echivalenta consacrata de art. 156 din Legea nr. 98/2016 priveste
insa performantele si cerintele functionale ale produsului, iar nu structura
cantitativa a bunurilor solicitate prin configuratia minima.

Contestatorul nu a ofertat o tehnologie alternativa echivalenta unui
echipament unic, ci a repartizat cerintele obligatorii ale unei pozitii unitare
intre doua echipamente, solutie care nu se incadreaza in notiunea de
echivalenta tehnologica din considerentele deciziei anterioare.

Tot astfel, jurisprudenta Curtii de Justitie a... invocata vizeaza ipoteza
excluderii pentru neindeplinirea unei obligatii care nu rezulta expres din
documentele contractului.
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Or, cerinta privind ofertarea unui echipament automat pentru
reconstituire si dilutie, in cantitate de 1 bucata, era prevazuta expres in fisa
tehnica nr...., publicata in SEAP anterior datei-limita de depunere a
ofertelor, si a fost opozabila in mod egal tuturor participantilor.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa respinsa, ca nefondate,
criticile... privind primul motiv de respingere a ofertei sale.

Cu privire la cerinta potrivit careia echipamentul sa ofere protectie
totala personalului, fara contaminarea medicamentului cu agenti din mediul
inconjurator si fara contaminarea mediului inconjurator cu medicament sau
vapori de medicament, Consiliul retine ca, prin raspunsul nr....,
contestatorul a justificat indeplinirea acesteia prin utilizarea echipamentului
...... -340DS in interiorul hotei de siguranta citotoxica Faster CytoFAST Elite.

Nisa de protectie citostatica constituie insa o pozitie distincta a
configuratiei minime, cu cerinte tehnice proprii. Demonstrarea conformitatii
unei pozitii prin invocarea functionalitatilor asigurate de o alta pozitie a
aceleiasi configuratii nu poate fi retinuta ca dovada a indeplinirii cerintei
aferente pozitiei nr.....

Cerinta nu vizeaza, de altfel, exclusiv protectia personalului, ci impune
deopotriva absenta contaminarii mediului inconjurator. Relevant sub acest
aspect este si raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari, prin care
autoritatea contractanta a explicitat modalitatile de demonstrare a acestei
cerinte, prin raportare la art. 12 din... nr...., in forma in vigoare de la...,
potrivit caruia agentul cancerigen trebuie sa fie, atat cat este posibil
din punct de vedere tehnic, produs ori utilizat intr-un sistem inchis.

Motivele de neconformitate privind compatibilitatea cu recipiente
finale de mai multe dimensiuni si prepararea dozelor finale cuprinse intre 1
ml si... ml se Iintemeiaza pe acelasi rationament analizat anterior,
contestatorul insusi aratand ca intelege sa reitereze, pentru identitate de
ratiune, criticile formulate 1in privinta primului motiv. Autoritatea
contractanta nu contesta acoperirea efectiva a intervalului de volume, ci
exclusiv faptul ca aceasta este realizata prin utilizarea cumulata a
doua echipamente distincte.

In ceea ce priveste celelalte cerinte retinute ca neindeplinite, respectiv
activitatile manuale permise, mentinerea fluxului de lucru curent al
procesului de preparare manuald, ajustarea manuala a parametrilor de
agitare, capacitatea de a prepara cel putin 20 de dilutii pe ora din
medicamente diferite si inregistrarea nu mai analizeaza conformitatea
acestora, atata vreme cat, din cauza motivelor antementionate, nu poate fi
inlaturat caracterul de neconformitate al ofertei depusa de... 2000 in cadrul
lotului 1, rezultatul fiind acelasi.

Este nefondata si critica intemeiata pe pretinsa convingere
legitima creata... prin transmiterea celei de-a doua solicitari de clarificari
deoarece evaluarea ofertelor constituie un proces unitar si continuu, care se
finalizeaza prin raportul procedurii, iar adresarea unei noi solicitari de
clarificari cu privire la alte aspecte tehnice nu echivaleaza cu
validarea conformitatii elementelor analizate anterior.
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Fata de toate considerentele expuse, Consiliul retine ca oferta... a fost
in mod legal respinsa ca neconforma, fintrucat nu a fost ofertat un
echipament automat pentru reconstituire si dilutie care sa indeplineasca
in mod autonom si integral cerintele tehnice minime stabilite pentru pozitia
nr.... din configuratia sistemului solicitat prin Fisa tehnica nr.....

Procedand la analiza criticilor cu privire la oferta declarata
castigatoare in cadrul lotului 1, Consiliul retine, cu titlu prealabil, ca toate
criticile formulate sub acest aspect sunt intemeiate pe informatii preluate de
pe website-ul public al producatorului Equashield, in special din sectiunea
de intrebari si raspunsuri, precum si din materiale de prezentare
comerciale.

Consiliul retine insa faptul ca evaluarea conformitatii unei oferte se
realizeaza insa prin raportare la documentele tehnice efectiv depuse in
cadrul procedurii iar informatiile din surse publice pot constitui cel mult un
indiciu, ele neputand prevala asupra documentatiei tehnice oficiale aflate la
dosarul achizitiei.

In privinta protectiei totale a personalului, produsului si mediului,
documentele depuse 1in oferta atesta ca echipamentul... utilizeaza
dispozitive de transfer al medicamentelor in sistem inchis, de tip..., care
impiedica mecanic transferul de impuritati din mediul inconjurator in sistem
si scurgerea de concentratii de medicament sau de vapori in afara
sistemului. Bariera primara de protectie este astfel asigurata la nivelul
transferului medicamentului, prin functionalitati proprii ale solutiei ofertate.

Conformitatea a fost demonstrata prin documentatie tehnicg,
certificate de conformitate precum si rapoarte de testare si de simulare
intocmite de laboratoare independente, mijloace de proba indicate expres
de autoritatea contractanta prin raspunsul consolidat la solicitarile de
clarificari.

Astfel, din raportul rezumativ al simularii de umplere cu medii, depus
in cadrul propunerii tehnice, rezulta ca au fost procesate 89 de unitati de
testare, incluzand flacoane, unitati de seringa si pungi de perfuzie, in
conditii ISO... Clasa 5, in doua locatii distincte, una dintre acestea fiind o
farmacie de spital specializata in prepararea medicamentelor periculoase.
Unitatile au fost incubate timp de 7 zile la 30-... grade Celsius si 7 zile la 20-
25 grade Celsius, iar testarea performantei si analiza rezultatelor au fost
efectuate de un laborator extern certificat I1SO....

Rezultatul consemnat este acela ca nu s-a observat nicio crestere
microbiana in niciuna dintre cele 89 de unitati testate, rata de contaminare
fiind de 0%, in conditiile in care toate controalele pozitive au demonstrat
cresterea asteptata, ceea ce valideaza sensibilitatea simularii. Aceasta
proba sustine in mod direct indeplinirea primei teze a cerintei analizate,
respectiv. aceea ca echipamentul sa nu permita contaminarea
medicamentului cu agenti din mediul inconjurator.

Aceasta imprejurare diferentiaza in mod obiectiv situatia celor
doua oferte si infirma sustinerile... intemeiate pe incalcarea principiilor
nediscriminarii si tratamentului egal.
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In acest sens, se retine ca, in cazul ofertei..., conformitatea a fost
argumentata prin mediul controlat asigurat de hota citotoxica, in timp ce in
cazul ofertei declarate castigatoare protectia este demonstrata prin
caracteristici intrinseci ale sistemului de transfer in circuit inchis.

Or, tratamentul diferit al unor situatii tehnice diferite nu constituie o
discriminare.

Contestatorul a mai sustinut ca echipamentul... ar necesita, la randul
sau, amplasarea intr-o incinta exterioara, invocand mentiunea potrivit
careia acesta trebuie sa poata fi amplasat intr-un cabinet standard cu
lungimea de... m. Consiliul retine ca specificatiile tehnice ale producatorului
prevad, intr-adevar, ca dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat intr-un
echipament de control tehnic primar amplasat intr-o camera curata.

Aceasta imprejurare nu conduce finsala concluzia urmarita de
contestator. Incinta exterioara si camera...a asigura conditiile aseptice de
lucru, respectiv clasa de curatenie a mediului in care se realizeaza
prepararea, servind in principal protectiei produsului. Distinct de acestea, la
echipamentul declarat castigator bariera mecanica impotriva transferului de
contaminanti si impotriva eliberarii de medicament sau de vapori este
asigurata prin componente proprii ale solutiei ofertate, respectiv prin
unitatea tip seringa cu dispozitiv de transfer in sistem inchis, prin adaptorul
de flacon cu dispozitiv de transfer in sistem inchis si prin adaptoarele cu varf
ascutit sau Luer aferente, care figureaza in prezentarea functiilor principale
ale echipamentului.

Diferenta dintre cele doua oferte nu consta, asadar, in existenta ori
inexistenta unei incinte exterioare, ci in aceea «ca, la oferta
declarata castigatoare, transferul medicamentului se realizeaza in circuit
inchis prin componente integrate ale echipamentului, in sensul art. 12
din... nr...., in forma in vigoare de la..., in timp ce, la oferta..., indeplinirea
cerintei a fost justificata exclusiv prin mediul controlat creat de hota de
siguranta citotoxica, ofertata la o pozitie distincta a configuratiei minime.

In privinta activitatilor manuale permise, contestatorul a invocat
mentiunea producatorului potrivit careia operatorul trebuie sa efectueze o
inspectie vizuala a flaconului reconstituit.

Consiliul retine, insa, faptul ca inspectia vizuala constituie o etapa de
verificare si control al calitatii rezultatului, iar nu o operatiune de preparare,
reconstituire sau manipulare a medicamentului.

Mai mult, Consiliul retine, din manualul de utilizare, ca verificarile sunt
realizate prin camere integrate si algoritmi de procesare a imaginilor.

In privinta adecvarii pentru reconstituirea agentilor citotoxici in pungi
de perfuzie, flacoane semirigide, seringi, pompe elastomerice sau casete,
Consiliul retine ca aceasta cerinta a fost modificata prin raspunsul consolidat
la solicitarile de clarificari, autoritatea contractanta precizand expres ca
cerinta se va citi in sensul ca echipamentul trebuie sa fie adecvat pentru
reconstituirea sau conditionarea agentilor citotoxici cel putin in pungi de
perfuzie, flacoane semirigide, seringi, pompe elastomerice.
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Consiliul observa ca fisa tehnica anexata raspunsului consolidat nu
reflecta aceasta modificare, pastrand formularea anterioara, desi, in cazul
celorlalte cerinte modificate, anexa a fost actualizata.

Cu toate acestea, Consiliul retine ca cerinta a fost precizata expres in
raspunsul consolidat, care constituie actul ulterior caietului de sarcini, prin
care autoritatea contractanta a stabilit modul in care urmeaza a fi
citita cerinta. Potrivit  art. 1...si art. 161 din Legea nr.
98/2016, raspunsurile autoritatii contractante la solicitarile de clarificari
devin parte a documentatiei de atribuire si sunt opozabile tuturor
operatorilor economici, astfel incat forma astfel precizata a cerintei este cea
aplicabila evaluarii.

Pe de alta parte, conformitatea ofertei declarate castigatoare sub
acest aspect rezulta din documentatia tehnica depusa in cadrul procedurii.

In acest sens, se retine ca, chiar materialul de prezentare al
producatorului, pe care contestatorul isi intemeiaza critica, enumera
expres, intre optiunile de preparare oferite de echipament, prepararea de
pungi de perfuzie, prepararea de unitati tip seringa, prepararea de pompe
elastomerice, precum si reconstituirea cu solvent dintr-o punga de perfuzie
separata.

Rezulta ca (insasi sursa invocata de contestator confirma
functionalitatea a carei absenta se pretinde, critica fiind construita prin
valorificarea selectiva a unor informatii partiale, contrazise de restul
aceluiasi material si de documentatia tehnica aflata la dosarul achizitiei
publice.

In privinta compatibilitatii cu flacoane avand diametrul cuprins intre
15 mm si 50 mm... se sprijina pe o confuzie intre diametrul capacului
flaconului si diametrul flaconului. Astfel, sectiunea privind specificatiile
consumabilelor din materialul de prezentare invocat de contestator indica
exclusiv diametrul capacului flaconului, de 13 mm si 20 mm, fara a enunta
diametrul corpului flaconului, aceasta fiind sursa confuziei. Or, din
specificatiile tehnice depuse in oferta rezulta ca
echipamentul manipuleaza flacoane cu diametrul bazei cuprins intre 15 mm
si 65 mm, interval care acopera integral cerinta.

In privinta cerintei ca sistemul sa genereze eticheta produsului avand
criptate in cod bidimensional datele de identificare a produsului si a
pacientului, Consiliul retine ca documentatia de atribuire nu a impus
dotarea echipamentului cu imprimanta integrata si nici realizarea tiparirii
fizice a etichetei. Generarea etichetei desemneaza crearea si procesarea
electronica a informatiilor care o compun, operatiunea de imprimare fiind
distincta.

De altfel, Fisa tehnica nr.... include in mod expres etichetarea
produselor finale intre activitatile manuale permise, alaturi de introducerea
datelor si de incarcarea materialelor, astfel incat interventia operatorului la
momentul aplicarii etichetei pe recipientul final nu poate fi retinuta ca
abatere de la cerintele minime.

In privinta preciziei de dozare, a comunicarii cu platforma... si cu
programul Docviser, precum si a capacitatii de arhivare, indeplinirea
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cerintelor a fost verificata de comisia de evaluare pe baza specificatiilor
tehnice, a manualului de utilizare, a rapoartelor de testare si a declaratiilor
depuse in oferta. Consiliul retine, in privinta arhivarii, ca cerinta prevede
trei variante alternative, ultima fiind arhivarea nelimitata prin comunicarea
cu platforma electronica a... pentru date medicale.

Consiliul mai retine ca o parte dintre criticile formulate se
raporteaza la cerinte in forme care nu se mai regaseau in documentatia
aplicabila la data depunerii ofertelor, ca urmare a modificarilor operate prin
raspunsul consolidat la solicitarile de clarificari. Este cazul cerintei privind
capacitatea de arhivare, reprodusa de contestator fara cea de a treia
varianta alternativa, aceea a arhivarii nelimitate prin comunicarea cu
platforma electronica a... pentru date medicale, precum si al cerintei
referitoare la flacoanele partial utilizate, care a fost reformulata prin acelasi
raspuns consolidat in sensul ca echipamentul trebuie sa
poata prepara automat, utilizdnd integral medicatia si din flacoane partial
utilizate, si sa aiba capacitatea de a identifica eticheta flaconului ori de cate
ori acesta trebuie utilizat din nou.

Pentru aceste motive, Consiliul urmeaza sa respinsa, ca
nefondate, criticile... privind oferta depusa de... -... in cadrul lotului 1,

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
urmeaza sa respinga, ca nefondatd, contestatia formulata de... 2000 in
contradictoriu cu autoritatea contractanta..., pe cale de consecinta, va
admite cererea de interventie formulata de....

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A...

Respinge exceptia tardivitatii cererii de interventie voluntarg,
invocata de contestatorul....

Respinge exceptiile tardivitatii, autoritatii de lucru judecat si
caracterului definitiv al respingerii ofertei..., invocate de intervenientul...
fata de contestatia formulata de....

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de..., in contradictoriu
cu autoritatea contractanta..., pe cale de consecinta, admite cererea de
interventie formulata de....

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de 10
Zile de la comunicare.

Complet de solutionare a...
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Pagina 22 din 23



Redactat practicaua deciziei

.. In 5 (cinci) exemplare originale, contine 24 (doudzecisipatru) pagini
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