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
Contestatiilor sub nr. ..., formulata de ..., cu sediul in ..., inmatriculata la
Registrul Comertului cu nr. .., avand cod unic de finregistrare ..,
reprezentata legal prin Director general ... si conventional prin SCA ..., cu
sediul ales in vederea comunicarii actelor de procedura in ..., impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ..., in cadrul procedurii licitatie deschisa, online,
organizata in vederea Iincheierii unui acord-cadru avand ca obiect
+~REACTIVI DE  SCREENING PENTRU DETECJIA INFECTIILOR
TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE - Test de tip EIA -pentru detectia
simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II”, cod CPV 33696200-
7, s-a solicitat:

,In principal, s& dispuneti obligarea Autorititii contractante la
remedierea aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire
aferente Procedurii, criticate prin prezenta contestatie.

In subsidiar, in mésura in care veti aprecia cd nu mai sunt posibile
masuri de remediere, va solicitam sa dispuneti anularea Procedurii, 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.

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

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

In temeiul dispozitiilor art. 8 din Legea nr. 101/2016, ... formuleaz
contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ..., impotriva documentatiei de atribuire elaborata
de ..., solicitand cele redate in partea introductiva, pentru urmatoarele
motive:
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Cu titlu preliminar, contestatorul face o scurta prezentare a situatiei
de fapt, prilej cu care subliniaza ca, in contextul inaltei specializari a
produselor ce se doresc a fi ofertate, este necesar ca orice cerinta de
performanta sa fie clar formulata si sa fie raportata la realitatile pietei,
respectiv sa nu limiteze ofertarea doar la un singur produs sau la un
numar limitat de produse, cu eliminarea nejustificata a altora.

Totodata, acesta face si un scurt istoric al derularii procedurii de
atribuire, sens in care arata ca cel putin din ianuarie 2019 si pana in
prezent, respectiv de mai mult de 5 ani, toate contractele avand drept
obiect ,Teste pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-
HTLV-II" au fost atribuite de catre autoritatea contractanta unui singur
operator economic, neexistand nici participare semnificativa la procedura
si nici alte oferte declarate drept conforme.

Pe fondul cauzei, clamand nelegalitatea documentatiei de atribuire
in ceea ce priveste specificatiile tehnice restrictive, contestatorul
invedereaza urmatoarele:

Cu titlu preliminar contestatorul noteaza ca, potrivit art. 155 din
Legea nr. 98/2016, coroborat cu principiile atribuirii contractului de
achizitie publica, autoritatea contractanta are obligatia sa elaboreze
specificatii tehnice intr-un grad de detaliu de natura sa nu aduca
atingere liberei concurente si principiului tratamentului egal si al
nediscriminarii. In acest sens, autoritatea contractanta este obligata sa
limiteze descrierea specificatiilor tehnice doar la acele detalii necesare
satisfacerii necesitatilor sale obiective, fara a impune alte restrictii
nejustificate in calea participarii la procedura de atribuire.

Totodata, contestatorul noteaza ca, potrivit art. 3 alin. (1) lit. rr)
din Legea nr. 98/2016, specificatiile tehnice sunt definite «ca
reprezentand ,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.”

In acest sens, contestatorul invoca si prevederile art. 154 si art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, precum si considerente din
jurisprudenta CJUE.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta nu a utilizat
niciuna dintre aceste modalitati stabilite de legiuitor, ci a ales sa
defineasca specificatiile tehnice prin raportare la caracteristicile specifice
produselor unui anumit producator.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta
nu avea dreptul sa utilizeze o asemenea modalitate de definire a
specificatiilor caietului de sarcini, deoarece aceasta nu se incadreaza in
niciuna dintre situatiile de exceptie limitativ prevazute de art. 156 alin.
(2) si (3) din Legea nr. 98/2016.

In acest sens, contestatorul citeaza prevederile art. 156 alin. (2) si
(3) din Legea nr. 98/2016.
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Rezultd, astfel, ca modalitatile de stabilire a specificatiilor tehnice
prevazute la alin. (1) al art. 156 sunt exprese si limitative, autoritatile
contractante fiind obligate sa le respecte la elaborarea caietului de
sarcini.

Totusi, autoritatea contractanta a ales sa defineasca specificatiile
tehnice prin stabilirea de cerinte minime obligatorii care reprezinta doar
caracteristici constructive specifice unui anumit producator, care nu
raspund niciunei necesitati functionale sau de performanta pentru
autoritatea contractanta.

Astfel, contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta a
nesocotit prevederile legale in materie referitoare la modalitatile de
stabilire a specificatiilor tehnice, in conditiile in care era posibila definirea
specificatiilor tehnice prin raportare cel putin la metoda prevazuta de
litera a) a alin. (1) al art. 156 din Legea nr. 98/2016, incalcand flagrant
prevederile art. 155 si 156 alin. (1) si (2) din Legea nr. 98/2016 si
blocand nejustificat accesul la procedura.

In acest context, contestatorul apreciaza ca autoritatea
contractanta a incalcat grav principiile proportionalitatii si egalitatii de
tratament atunci cand a stabilit specificatiile functionale aferente
procedurii, precum si prevederile art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016
utiIizéAnd o modalitate nepermisa de definire a acestor specificatii tehnice.

In acest context, contestatorul invoca considerentului (74) al
Directivei 24/2014.

Principiile enuntate in acest considerent au fost preluate in art. 18
si 42 din Directiva 24/2014, articole care au fost in mod constant
interpretate de Curtea de Justitie a Uniunii Europene, cu valoare de izvor
de drept, in sensul ca principiul proportionalitatii obliga autoritatea
contractanta sa elaboreze specificatii tehnice intr-un grad de detaliu de
natura sa nu aduca atingere liberei concurente, principiilor tratamentului
egal si nediscriminarii. In acest sens, autoritatea contractanta este
obligata sa limiteze descrierea specificatiilor tehnice doar la acele detalii
necesare satisfacerii necesitatilor sale obiective, fara a impune alte
restrictii nejustificate in calea participarii la procedura de atribuire.

In acest sens, contestatorul invoca jurisprudenta Curtii Europene
de Justitie si arata ca rezulta astfel din jurisprudenta constanta a CIJUE
ca, inclusiv in cazul achizitiilor publice in domeniul sanatatii, autoritatea
contractanta este obligata sa limiteze descrierea specificatiilor tehnice
doar la acele detalii necesare satisfacerii necesitatilor sale obiective, fara
a impune alte restrictii nejustificate in calea participarii la procedura de
atribuire.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a ales sa defineasca
specificatiile tehnice prin stabilirea de cerinte minime obligatorii
restrictive, care contin caracteristici functionale specifice unui anumit
producator si care nu raspund unor necesitati functionale sau de
performanta relevante pentru autoritatea contractanta, fiind astfel
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descalificati automat majoritatea operatorilor care opereaza in mod
obisnuit pe aceasta piata.

Consideratii specifice privind nelegalitatea specificatiilor tehnice
aferente procedurii - ,REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTIA
INFECTIILOR TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE - Test de tip EIA
-pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-Isi anti-HTLV-II"

Consideratii specifice privind obligatia autoritatii contractante de a
justifica si  proba necesitdtile sale obiective, reale, precum si
proportionalitatea cerintelor solicitate prin raportare la aceste necesitati:

Astfel cum contestatorul a antamat, produsele care fac obiectul
prezentei proceduri reprezinta produse de inalta specializare, ce fac
parte dintr-un domeniu de nisa, astfel ca participarea in procedura este
restransa oricum din cauza specificului produselor ce urmeaza a fi
achizitionate.

In acest context, autoritatea contractanta a stabilit prin
documentatia de atribuire specificatii tehnice excesiv de detaliate, cu
incalcarea flagranta a principiului proportionalitatii care sta la baza
procedurilor de achizitii publice, impunand limitari de natura
constructiva, care nu reflecta caracteristici de performanta ale produselor
solicitate.

Fata de contextul restrans de participare la procedura cauzat de
specificul acestor produse de inalta specializare, documentatiile tehnice
ale acestora nu sunt disponibile in mod public, fiind protejate de cele mai
multe ori din ratiuni de libera concurenta.

Astfel, acestea nu sunt disponibile in mod public. Doar autoritatea
contractanta are acces la documentatiile tehnice ale produselor ce pot fi
ofertate in procedura, acestea fiind obtinute in urma derularii procedurii
de consultare a pietei amintita anterior.

Or, in acest context, contestatorul precizeaza ca autoritatea
contractanta era obligata sa justifice si sa probeze necesitatea obiectiva
prin raportare la fiecare cerinta impusa, tocmai pentru a se asigura,
dincolo de respectarea rigorilor impuse de art. 155 si 156 din Legea nr.
98/2016, ca asigura un cadru concurential adecvat.

Astfel, contestatorul considera ca este obligatia autoritatii
contractante ca, la momentul elaborarii specificatiilor tehnice, sa se
asigure ca acestea nu indica ,0 anumita origine sau un anumit procedeu
care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit
operator economic si nici nu se refera la madarci, brevete, tipuri, la o
origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse”.

In consecinta, sarcina probei privind existenta mai multor
echipamente pe piata care sa indeplineasca cerintele caietului de sarcini
revine autoritatii contractante si trebuia sa se regaseasca la dosarul
achizitiei, fiind obligatia autoritatii contractante sa cerceteze piata si sa
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se asigure ca respecta prevederile art. 155 si 156, in special alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

Contestatorul arata in acest sens ca toate actele emise de
autoritatea contractanta in cadrul procedurii sunt acte administrative.
Una dintre conditiile externe de legalitate ale actului administrativ o
constituie chiar motivarea acestuia.

In acest sens, contestatorul invoca jurisprudenta instantelor de
judecata.

Raportand aceste principii la situatia de fapt dedusa judecatii, in
lipsa motivarii impunerii acestor specificatii, inclusiv prin raportare la
pretinsa respectare de catre acestea a prevederilor art. 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016, nici societatii ... nu i se poate impune sarcina probei
negative ca nu ar exista si alte produse pe piata care indeplinesc
cerintele caietului de sarcini si nici Consiliul nu poate specula cu privire la
posibilitatea existentei mai multor produse care indeplinesc cumulativ
cerintele caietului de sarcini.

O interpretare contrara ar insemna sa se lipseasca de orice continut
prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, deoarece ar
insemna admiterea faptului ca autoritatea contractanta nu ar avea nicio
obligatie sa motiveze incadrarea specificatiilor tehnice impuse in aceste
prevederi legale (in concret, sa arate de ce nu exista o limitare a
ofertarii), aceasta putand impune orice specificatii tehnice, chiar cele
care conduc catre un anumit produs, din moment ce sarcina probei
negative ca nu ar mai exista si alte produse conforme ar fi in sarcina
operatorilor economici interesati.

Contestatorul reitereaza doar ca sarcina probei in acest sens revine
exclusiv autoritatii contractante din moment ce aceasta introduce
restrictii si aceasta trebuie sa justifice de ce aceste restrictii ar fi
esentiale pentru satisfacerea necesitatii sale obiective, reale.

In lipsa oricaror justificari obiective cu privire la impunerea
specificatiilor tehnice disproportionat de detaliate, pentru motivele
expuse mai sus si pentru cele ce urmeaza a fi detaliate in continuare,
contestatorul solicita eliminarea cerintelor care reprezinta obstacole
nejustificate pentru libera concurenta.

In acest context, fata de lipsa oricaror justificari in documentatia de
atribuire referitoare la oportunitatea initierii procedurii de atribuire,
precum si la stabilirea specificatiilor tehnice si a factorilor de evaluare, ...
solicita Consiliului ca, in exercitarea rolului sau activ, sa solicite
autoritatii contractante furnizarea dovezilor ca exista mai multe
echipamente (cu exceptia celui favorizat) care ar putea indeplini
cumulativ toate specificatiile tehnice solicitate, dar si ca aceasta a stabilit
specificatiile tehnice cu respectarea celor doua limite impuse expres de
prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 si fara a impune
piedici pentru participarea la procedura, ca urmare a efectuarii unei
analize de piata.
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In ceea ce priveste cerinta ,,Format/conditionare/ambalare: Volume
de reactivi adecvate procesarii in serii de lucru de 48 teste (incluzand
martorii)":

Aceasta cerinta este, pe de o parte, neclara, lipsa de transparenta
fiind de natura sa blocheze nejustificat participarea la procedura sau sa
creeze premisele depunerii de oferte neunitare, iar, pe de alta parte,
restrictiva, in masura in care aceasta ar fi interpretata conform
premiselor mai jos aratate.

In concret, contestatorul sustine ca aceasta cerinta este vaga si nu
ofera o informare completa si clara operatorilor economici pentru ca
acestia sa isi poata elabora oferta deoarece, din continutul cerintei, nu se
poate distinge in mod clar si neechivoc, nici de catre un profesionist in
domeniu, ce intelege autoritatea contractanta prin ,in serii de lucru de
48 de teste".

In acest context, contestatorul precizeaza ca majoritatea
analizoarelor din piata de acest tip - cu titlu exemplificativ notam:
Dynex, Evolis, RIDA®ABSORBANCE 96 - prelucreaza placi ce dispun de
96 de pozitii. Astfel, fata de situatia obisnuita din practica, nu se poate
intelege ce se solicita in concret de catre autoritatea contractanta - prin
sintagma ,/n serii de lucru de 48 de teste" aceasta solicita exclusiv
impachetari de fix 48 de teste sau sunt acceptate si impachetari ce
reprezinta un multiplu de 48 de teste (de exemplu impachetari adecvate
unei placi cu 96 pozitii)?

In cazul in care cerinta ar fi interpretata in sensul ca impune un
numar fix de 48 de teste, contestatorul solicita Consiliului sa retina ca
solicitarea autoritatii contractante este restrictiva, limitand in mod
nejustificat participarea operatorilor economici la procedura.

In acest sens, contestatorul reitereaza, pe de o parte, ca
majoritatea producatorilor folosesc un numar mai mare de impachetari,
respectiv de 96 de teste, astfel incat, o asemenea cerinta ar conduce la
eliminarea de la ofertare a unor solutii performante, motiv pentru care
se impunea a fi justificata temeinic de catre autoritatea contractanta prin
raportare la necesitatile sale reale, obiective. Or, din nicio prevedere a
documentatiei de atribuire nu se poate deduce care sunt aceste
necesitati ale autoritatii contractante care ar putea fi satisfacute numai
prin impachetari de 48 de teste si nici vreo justificare in acest sens.

Dimpotriva, dupa cum contestatorul a aratat si mai sus, raportat la
estimarile autoritatii contractante, un consum mediu raportat Ia
cantitatea maxima din acordul-cadru este de 72.200 teste/luna pentru
toate cele 41 de centre, rezultdnd o medie de 83 teste/zi.

Prin urmare, chiar prin raportare la propriile estimari ale autoritatii
contractante, nu poate fi identificata necesitatea care sa limiteze
ofertarea doar la acele solutii care ofera impachetari adecvate pentru
lucrul a fix 48 de teste.
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Nu in ultimul rand, contestatorul subliniaza faptul ca modalitatea de
impachetare a reactivilor nu este la discretia producatorului, putand fi
adaptata cerintelor autoritatii contractante, ci aceasta este o
caracteristica a produsului, inclusa in procesul de obtinere a marcajului
de conformitate CE al produsului. Astfel, pentru schimbarea modalitatii
de impachetare a produsului, producatorul ar trebui sa initieze un proces
de actualizare a certicarii CE, proces care impune costuri si timp alocat in
acest sens.

Or, este disporportionata impunerea de asemenea cerinte, mai ales
in lipsa oricarei justificari obiective, clare si raportate la necesitati reale
ale autoritatii contractante.

In acest context, contestatorul solicitd Consiliului si retind c3
cerinta criticata este neclara, iar in eventualitatea in care aceasta s-ar
interpreta conform celor mai sus aratate, este si restrictiva, impiedicand
nejustificat ofertarea de solutii performante.

Prin urmare, contestatorul solicita eliminarea acestei cerinte sau
remedierea acesteia prin raportare la necesitatile reale, dovedite, ale
autoritatii contractante.

In subsidiar, contestatorul aratd cd a solicitat Consiliului s& dispund
obligarea autoritatii contractante la remedierea cerintei prin acceptarea
prezentarii in oferta a unui angajament de catre ofertant pentru livrarea
produsului in aceasta forma de impachetare, urmand ca certificatul de
conformitate CE pentru versiunea produsului in forma de impachetare a
reactivilor adecvata pentru lucrul a fix 48 teste sa fie prezentata la
momentul livrarii produselor. In acest sens, contestatorul reda, in
facsimil, explicatiile furnizate de achizitoare in cadrul dosarului nr.
2370/2024, precum si cele retinute, in aceasta privinta, de catre Consiliu
in cuprinsul deciziei pronuntata in respectiva cauza.

Astfel, Consiliul a impus in mod expres ca autoritatea contractanta
sa publice in SEAP clarificarile cerintei, pentru conformitate cu dispozitiile
art. 154 din Legea nr. 98/2016.

Totusi, achizitoarea a preluat cerinta din procedura trecuta fix in
aceeasi forma - desi ii fusese adus la cunostinta ca forma actuala este

Fata de cele mai sus expuse, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la remedierea cerintei in sensul clarificarii ca ,nu
solicita impachetari de fix 48 teste, ci de 96 de teste/pozitii, astfel cum
rezulta din cerinta din caietul de sarcini:
«Format/conditionare/ambalare: - trusa (kit) a 1-6 placi; - placa cu 12
barete cu stripuri a 8 godeuri»" si remedierea acesteia prin raportare la
necesitatile reale, dovedite, ale autoritatii contractante.

In ceea ce priveste cerintele:

m ,Sensibilitate® la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100%
conform evaluarilor externe autorizate™, evaluatd pe probe de la 300 de
cazuri confirmate de infectie cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de
infectie cu HTLV-II;
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m ,Specificitate clinicd®, conform evaluérilor externe autorizate(1):
minim 99.5% pentru un numar mai mare sau egal cu 5000 de donatori
de sange neselectati (inclusiv persoane care doneaza pentru prima
data),

@ - Se intelege prin evaluare externd autorizata: un studiu efectuat
cu cel putin o institutie sau grup de lucru diferitd de producator

®) - Conform STC - Official Journal of the European Communities,
Commision Implementing Regulation (EU) 2022/1107 of 4 July 2022",
autoritatea contractanta solicita ca cele doua elemente de performanta
ale testelor - respectiv sensibilitatea si specificitatea - sa fie conform
anumitor ,evaluari externe autorizate".

Potrivit caietului de sarcini, prin ,evaluari externe autorizate" se
intelege ,un studiu efectuat cu cel putin o institutie sau grup de lucru
diferita de producator”.

Analizdand continutul cerintelor minime obligatorii mai sus
mentionate, contestatorul apreciaza ca acestea sunt restrictive pentru
ca, In masura in care ,evaludrile externe autorizate" solicitate de
autoritatea contractanta nu reprezinta evaluarea de conformitate
efectuata de organismul de certificare abilitat sa emita marcajul de
conformitate CE potrivit Directivei 98/79/CE, solicitarea nu se incadreaza
in specificatiile tehnice pe care o autoritate contractanta le poate solicita
si incalca flagrant rigorile legislative in materie.

Astfel, in ceea ce priveste produsele ce fac obiectul procedurii, dupa
cum autoritatea contractanta bine cunoaste, pentru ca un dispozitiv
medical sa fie plasat pe piata in Uniunea Europeana, acesta trebuie sa
indeplineasa anumite cerinte esentiale si specifice privind siguranta si
performanta prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746.

Astfel, in conformitate cu prevederile art. 48 din Regulament,
inainte de a introduce un dispozitiv pe piata, producatorii efectueaza o
procedura de evaluare a conformitatii dispozitivului respectiv cu cerintele
Regulamentului, care se realizeaza prin parcurgerea unei proceduri
detaliate de analizare a conformitatii, reglementate la art. 56 din
Regulament, si prin care, potrivit art. 2 pct. 32 din Regulament, se
demonstreaza daca cerintele Regulamentului referitoare la un dispozitiv
au fost sau nu indeplinite.

Acest proces are la baza dovezi clinice care inseamna, potrivit art.
2 pct. 36 din Regulament, date clinice si rezultate ale evaluarii
performantei referitoare la un dispozitiv, a caror cantitate si calitate sunt
suficiente pentru a permite sa se evalueze in mod calificat daca
dispozitivul este sigur si ofera beneficiul sau beneficiile clinice propuse
atunci cand este utilizat in conformitate cu scopul propus de producator.

Prin urmare, potrivit legislatiei europene, transpusa in legislatia
nationala, pentru plasarea pe piata a unui dispozitiv medical si/sau a
reactivilor sau a produselor reactive necesare acestora, producatorul
efectueaza in prealabil o serie de testari ale produsului ce urmeaza a fi
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plasat pe piata, testari in baza carora se emite un certificat de calitate a
produsului si ulterior declaratia de conformitate si marcajul de
conformitate CE potrivit Regulamentului, necesar plasarii pe piata -
aceste certificari sunt unicele documente care atesta ca produsul ce
urmeaza a fi plasat pe piata este conform si indeplineste standardele
obligatorii de calitate.

Astfel, raportand prevederile legale 1in materia stabilirii
specificatiilor tehnice ale caietului de sarcini la specificul produselor
solicitate, autoritatea contractanta este indreptatita sa solicite, pentru
atestarea conformitatii produselor, doar certificatul emis de organismul
notificat de evaluare a conformitatii, in concret, marcajul CE al
produsului.

In cadrul procedurii, insa, autoritatea contractanta solicita , evaluari
externe autorizate"”, exterioare marcajului CE, ceea ce contravine
flagrant legislatiei in vigoare.

Contestatorul precizeaza ca nivelul de calitate a testelor se
determina prin analizarea a doua elemente de performanta ale testului,
care reprezinta criterii de selectie acceptate international, anume
specificitatea si sensibilitatea.

Prin urmare, odata ce produsul obtine marcaj CE, conformitatea sa
este atestata, orice alte studii sau evaluari externe fiind insignifiante si
oricum irelevante clinic, neraportandu-se la nicio necesitate obiectiva a
autoritatii contractante.

Mai mult, piata dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro este o
piata reglementatd extensiv, iar conditiile de introducere pe piata a
acestor produse includ testarea extensiva a parametrilor de performanta
si certificarea acestora de catre organisme de certificare specializate, iar
nu prin studii sau evaluari externe efectuate ad-hoc de anumite institutii
care nu sunt organisme de evaluare a conformitatii.

De altfel, chiar normele legale care guverneaza activitatea
autoritatii contractante prevad in mod expres care sunt conditiile pe care
aceasta le poate impune la achizitionarea de reactivi. In acest sens,
contestatorul invoca si reda prevederile punctului 4.1.9. din Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 329/2018.

Or, astfel cum poate fi in prezent inteleasa documentatia de
atribuire, prin specificatia tehnica in discutie se solicita ca sensibilitatea
la detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100%, sa fie conforma
~evaluarilor externe autorizate" - in concret, se solicitd prezentarea
anumitor studii care nu reprezinta certificate emise de un organism de
evaluare a conformitatii.

Astfel, cerinta in discutie nu doar ca nu contine caracteristici de
performanta sau functionale, incalcand astfel prevederile art. 156 din
Legea nr. 98/2016, dar nu respecta nici prevederile art. 158 din aceeasi
lege, care impune ca autoritatea contractanta poate solicita, pe langa
specificatiile tehnice, ca dovada a conformitatii, exclusiv rapoarte de
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incercare sau certificat de conformitate, iar nu alte studii discretionare
(care nu sunt oricum relevante clinic), astfel cum s-a solicitat prin caietul
de sarcini.

Prin acest comportament, autoritatea contractanta a adus atingere
liberei concurente, principiului proportionalitatii si prevederilor legale in
materia achizitiilor publice. In acest sens, contestatorul invoca si reda, in
facsimil, considerente din jurisprudenta Consiliului si din practica Curtii
de Apel Bucuresti.

In consecinta, avand in vedere ca entitatile la care se face trimitere
prin definitia prevazuta pentru ,evaludari externe autorizate” nu
reprezinta organisme de evaluare a conformitatii notificate prevazute de
Regulamentul UE 2017/746, contestatorul solicita obligarea achizitoarei
la eliminarea cerintei restrictive si vadit nelegale cuprinse in specificatiile
tehnice in discutie, intrucat, conform art. 155-159 din Legea nr.
98/2016, aceasta poate solicita, limitativ, doar certificate de
conformitate emise de un organism de evaluare a conformitatii pentru
atestarea conformitatii unui produs.

Clamand nelegalitatea factorilor de evaluare stabiliti in procedura,
contestatorul reda prevederile art. 32 alin. (8) si art. 188 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016, citeaza cele retinute in Ghidul de bune practici
pentru utilizarea factorilor de evaluare in achizitia de produse, elaborat
de ANAP si, totodata, afirma urmatoarele:

Potrivit prevederilor anterior expuse, pentru a respecta rigorile
legislative, factorii de evaluare trebuie sa reflecte un avantaj real pentru
autoritatea contractanta - adica un folos practic, un beneficiu obtinut prin
utilizarea caracteristicii/functionalitatii ce constituie factor de evaluare.
Totodata, punctajul aferent acestora trebuie stabilit astfel incat sa
reflecte importanta caracteristicilor apreciate a constitui un avantaj si sa
nu conduca la distorsionarea concurentei, prin favorizarea nejustificata a
anumitor ofertanti/produse.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a stabilit factori de
evaluare nelegali, ce detin o pondere de 25% din totalul factorilor de
evaluare, punctand suplimentar indeplinirea unor pretinse caracteristici
tehnice de performanta, care, in realitate, nu vizeaza calitatea sau
avantajele tehnice ale produselor solicitate, ci doar creeaza o pozitie
privilegiata operatorilor economici care prezinta solutiile constructive
punctate suplimentar.

In acest context, fata de faptul ca, prin raportare la factorii de
evaluare stabiliti care favorizeaza anumite solutii constructive, produsele
care le prezinta sunt susceptibile sa primeasca punctaj tehnic aproape
maxim, desi nu denota o performanta superioara a acestor produse si
nici nu procura un avantaj real autoritatii contractante, este evident ca
societatea este exclusa din procedura - fiindu-i imposibil sa formuleze o
oferta competitiva avand in vedere ca, pentru a acoperi o diferenta
aproximativa de 20 de puncte din componenta tehnica, aceasta ar trebui
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sa oferteze un pret mult sub pretul de achizitie, ceea ce nu este
sustenabil din punct de vedere economic.

In opinia contestatorului, este evident ca prin aceasta modalitate
de stabilire a factorilor de evaluare autoritatea contractanta nu asigura o
concurenta reala intre operatorii economici si nici nu obtine niciun
avantaj prin blocarea concurentei.

In ceea ce priveste factorul de evaluare nr. 1.1. «Specificitate
clinica - prin factorul de evaluare "specificitate clinica" se intelege:

,Specificitate clinica®, conform evaluérilor externe autorizate(1):
minim 99.5% pentru un numar mai mare sau egal cu 5000 de donatori
de sénge neselectati (inclusiv persoane care doneaza pentru prima
data),

@ - Se intelege prin evaluare externd autorizata: un studiu efectuat
cu cel putin o institutie sau grup de lucru diferita de producator

®) - Conform STC - Official Journal of the European Communities,
Commision Implementing Regulation (EU) 2022/1107 of 4 July 2022"

Algoritm de «calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare
“Specificitate clinica", cu o valoare de 10 puncte din totalul de 100 se va
acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibila cu cea mai mare specificitate clinicad -10
puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand
urmatoarea formula: Pspec(ev) = Spec(ev)/Spec(max) x 10, unde:

- Pspec(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub
evaluare

- Spec(ev): specificitatea clinica aflata sub evaluare;

- Spec(max): specificitatea clinica maxima dintre ofertele
admisibile. Nota:

Specificitatea clinica nu poate fi mai mica de 99,5%. Ofertele care
propun o specificitate clinicA mai mica de 99,5%, vor fi respinse ca
neconforme.»:

Acest factor de evaluare este nelegal ti nejustificat, neaducand
niciun beneficiu real autoritatii contractante, cel putin sub aspectul
raportarii parametrului evaluat la ,evaluari externe autorizate".

Desi in aparenta pare ca acesta avantajeaza un produs cu o
specificitate clinica mai mare, ceea ce reflecta o performanta superioara
a produselor solicitate, in realitate, puncteaza suplimentar anumite
caracteristici fara a asigura un cadru concurential adecvat, contrar
prevederilor exprese ale Legii nr. 98/2016 mai sus expuse.

Astfel, in primul rand, factorul de evaluare in discutie este strans
legat de specificatia tehnica minima si obligatorie cu acelasi continut din
cadrul caietului de sarcini - acesta puncteaza suplimentar o specificitate
clinica mai mare de 99,5% demonstrata conform unor ,evaluari externe
autorizate". Pentru toate motivele expuse anterior, factorul de evaluare
este nelegal si se impune obligarea autoritatii contractante la modificarea
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acestui factor de evaluare in linie cu remedierea cerintei minime
obligatorii pe care o dubleaza.

In al doilea rand, pentru a ilustra o performanta dovedita obiectiv si
conform reglementarilor europene in materie, factorul de evaluare ar
trebui sa solicite ca specificitatea clinica mai mare sa fie demonstrata
conform regulilor stabilite in materia obtinerii marcajului CE - acesta fiind
singurul document relevant pentru atestarea conformitatii in mod unitar
si egal pentru toti operatorii economici care pun pe piata unica acest tip
de produse.

O specificitate clinicda mai mare, dovedita conform unor ,evaluari
externe autorizate"”, realizate ad-hoc sau la intamplare de producator, in
conditii netransparente si imposibil de verificat, nu poate fi luata in
considerare in mod obiectiv pentru ca rezultatele acestor evaluari ale
producatorilor sau ale unor grupuri de lucru constituite la instructiunea
producatorului - fara nicio transparenta privind componenta acestora sau
aptitudinea lor de a evalua conformitatea unor produse de inalta
specializare - nu ar putea fi comparate si, prin urmare, acest tip de
evaluari nu pot ilustra sau atesta o diferenta reala de performanta intre
mai multe produse de acest gen.

O specificitate clinica mai mare ar putea fi avantajata prin punctaj
suplimentar doar in cazul in care evaluarea de conformitate a produselor
comparate este efectuata in aceleasi conditii, acesta fiind singurul
scenariu in care un produs ar putea fi considerat superior celuilalt.

In acest context, petentul atrage atentia asupra urmatoarelor
aspecte:

> Produsul pe care ... il poate oferta are o specificitate de 99,5%
pe un esantion de minim 5000 de teste, potrivit prevederilor
Regulamentului 1107/2022, si o specificitate de 100% pe un esantion
mai redus de teste, realizate de producator in afara obligatiilor impuse
prin Regulamentul 1107/2022.

Prin urmare, in forma actuala a factorului de evaluare, acest produs
nu ar primi punctajul maxim.

Toate aceste informatii au fost detinute de autoritatea contractanta
inaintea initierii prezentei proceduri, documentatia tehnica complets,
inclusiv detaliile referitoare la specificitatea produsului pe care societatea
|-ar putea oferta, fiind puse la dispozitia autoritatii contractante in cadrul
consultarii de piata desfasurate inaintea procedurii din 2024.

> Produsul pe care contestatorul il presupune ca ar putea fi ofertat
de operatorul economic NOVAINTERMED, respectiv  produsul
MurexHTLVI+II, are o specificitate de 99,5% pe un esantion de minim
11871 de teste, potrivit prevederilor Regulamentului 1107/2022,
producatorul estimand o specificitate mai mare, estimare care nu
indeplineste conditiile stabilite de Regulamentul 1107/2022.

Prin urmare, fata de maniera neclara actualda a factorului de
evaluare, acest produs ar putea primi punctajul maxim, desi estimarile
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care indica o potentiala specificitate clinica mai mare nu constituie o
dovada obiectiva, clinica rezultata in urma evaluarii conformitatii potrivit
Regulamentului aplicabil. In scop ilustrativ, contestatorul redam extras
din insertul produsului.

Fata de cele mai sus expuse, rezulta ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal si creeaza premisele evaluarii neunitare a ofertelor,
prin lasarea la discretia operatorilor economici a prezentarii de ,evaluari
externe autorizate" care sa ateste conformitatea produsului - desi
entitatile care ar face acele evaluari nu au aceasta capacitate si nu
reprezinta organisme de evaluare a conformitatii.

Prin urmare, ... solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea acestui factor de evaluare astfel incat punctajul suplimentar
aferent unei specificitati clinice mai mari sa fie acordat doar pe baza de
dovezi clinice rezultate in urma evaluarii conformitatii produselor in
conformitate cu regulile pentru obtinerea marcajului CE.

In ceea ce priveste factorul de evaluare nr. 1.2. «1.2 Stabilitatea
solutiei de spalare, dupa preparare

Algoritm de calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare
"Stabilitatea solutiei de spalare, dupd preparare", cu o valoare de 5
puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibila cu cea mai mare perioada de stabilitate a
solutiei de spalare, dupa preparare - 5 puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizdnd
urmatoarea formula:

Pstab(ev) = Stab(ev)/Stab(max) x 5, unde:

- Pstab(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub
evaluare

- Stab(ev): perioada de stabilitate aflata sub evaluare;

- Stab(max): perioada de stabilitate maxima dintre ofertele
admisibile.

Nota:

Stabilitatea solutiei de spadlare, dupa preparare, nu poate fi mai
mica de 7 zile.

Ofertele care propun o stabilitate a solutiei de spalare, dupa
preparare, mai mica de 7 zile, vor fi respinse ca neconforme.»

Acest factor de evaluare este nelegal si nejustificat, neaducand
niciun beneficiu real autoritatii contractante. Acesta puncteaza
suplimentar o solutie de spalare cu cea mai mare perioada de stabilitate
care poate reprezenta un avantaj doar in cazul solutiilor de spalare in
stare solida (liofilizata), care nu permit preparare doar in volume
necesare pentru testele concrete ce urmeaza a fi lucrate, deci ar fi in
beneficiul autoritatii sa aiba stabilitate cat mai lunga, pentru ca ar reduce
risipa acestor solutii preparate in cantitate fixa - nu si in cazul solutiilor
de spalare lichide, acestea din urma reprezentand cea mai eficienta
metoda de lucru pentru autoritatea contractanta, pentru ca permit
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prepararea rapida a solutiilor de spalare in functie de cantitatile necesare
testelor ce urmeaza a fi lucrate.

Detaliind, contestatorul arata ca:

> solutia de spalare pe care autoritatea contractanta o solicita se
poate afla fie in stare lichida, fie in stare solida;

> din experienta indelungata pe care ... o are in furnizarea unor
produse de acest tip, solutia este folosita de majoritatea producatorilor in
stare lichida, avand in vedere ca in acest fel este facilitata pregatirea
rapida a unei solutii de lucru in volume adecvate numarului de probe
necesar a fi lucrate;

> de reqgula si ca buna practica, in laborator se doreste utilizarea
unor reactivi/solutii necesare cat mai proaspete, pentru a putea fi
obtinute rezultate in conditii optime;

> astfel, doar solutiile de spalare concentrate in stare lichida, care
permit prepararea solutiei de spalare exclusiv in cantitatea de care
autoritatea contractanta are nevoie pe loc pentru lucrarea numarului de
probe concret ce urmeaza a fi procesate, asigura acest deziderat - ca
solutia necesara sa fie cat mai proaspata, nu si cele in stare solida;

> prin urmare, punctarea unei stabilitati cat mai mari a solutiei de
spalare nu poate fi justificata prin raportare la o necesitate realda a
autoritatii contractante, pentru ca aceasta situatie implica faptul ca
autoritatea contractanta va folosi solutii de spalare care nu sunt proaspat
preparate si ar putea conduce la lucrul probelor cu solutii preparate cu
doua saptamani in urma, ceea ce contravine regulilor de buna practica in
materie, deci nu poate aduce un beneficiu real autoritatii contractante;

> mai mult, In cazul solutiilor de spalare lichide, care asigura
necesitatea obiectiva, reala, de a pregati rapid solutii de lucru, in volume
adecvate numarului de probe necesar a fi lucrate, punctarea unei
stabilitati cat mai mari a solutiei de spalare nu poate fi justificata prin
raportare la o necesitate reala a autoritatii contractante, pentru ca nu
aduce niciun beneficiu achizitoarei - acesteia fiindu-i permis sa prepare
cat mai proaspat solutia pentru fix numarul de probe de care are nevoie.

Deci, acest factor de evaluare face abstractie ca, in piata, solutiile
de spalare pot exista fie in stare lichida, fie in stare solida, si puncteaza o
caracteristica doar a celor in stare solida, desi cea mai eficienta metoda
de lucru pentru autoritatea contractanta este utilizarea solutiilor de
spalare in stare lichida, iar nu a celor in stare solida cu o stabilitate cat
mai mare.

Mai mult, acest factor de evaluare este nejustificat si nelegal si prin
raportare la necesitatea obiectiva a autoritatii contractante expusa in
cadrul documentatiei de atribuire.

In lipsa oricarei justificari a prezentului factor de evaluare, desi
aceasta trebuia sa se regaseasca in cadrul documentatiei de atribuire, in
masura in care beneficiul pe care autoritatea contractanta urmareste sa
il obtina prin acest factor de evaluare este evitarea situatiei de risipa a
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solutiei de spalare, trebuie observat ca aceasta necesitate poate fi
acoperita cel mai eficient printr-o solutie de spalare in stare lichida, care
permite prepararea exact pentru numarul de probe necesare a fi lucrate,
iar nu prin punctarea unei stabilitati cat mai mari a solutiei de spalare in
stare solida. Mai mult, pentru solutia de spalare in stare lichida devine
irelevant daca stabilitatea este de o saptamana sau doua saptamani,
pentru ca permite preparare rapida doar pentru testele necesar a fi
lucrate, ceea ce asigura pe deplin necesitatea autoritatii contractante de
a nu intampina pierderi in utilizarea solutiilor.

Din intregul ansamblu al prevederilor documentatiei de atribuire, o
justificare pentru factorul de evaluare in discutie nu poate fi identificata
si, mai mult, aceasta cerinta nu poate fi justificata nici prin raportare la
bunele practici si standardele utilizate in domeniu.

In concret, exista anumite contradictii intre cerintele impuse in
cadrul procedurii si acest factor de evaluare.

Pe de o parte, autoritatea contractanta solicita ,volume de reactivi
adecvate procesarii in serii de lucru de 48 teste", iar, pe de alta parte,
solicita ca stabilitatea solutiei de curatare sa fie cat mai mare.

Or, avand in vedere cantitatile estimate declarate de autoritatea
contractanta in documentatia de atribuire, respectiv 2.599.168 teste
pentru 36 de luni, rezulta un numar mediu de teste/luna de 72.200, deci
rezulta o medie de 3438 teste/zi pentru toate centrele; deci, pentru un
centru, rezulta o medie de 83 teste/zi.

Astfel, chiar avand in vedere o raportare la cantitati estimate,
seriile de lucru anticipate si frecventa estimata a acestora conduc la
concluzia ca ritmul de lucru nu este atat de scazut incat stabilitatea cat
mai mare a solutiei de spalare - ce depaseste oricum 7 zile - sa
reprezinte un beneficiu real adus autoritatii contractante.

Totodata, contestatorul arata ca produsul pe care il poate oferta,
HTLV 1I&II Ab Version ULTRA - Enzyme Immunoassay for the
determination of antibodies to Human T-Cell Lymphotropic Virus type
I&II in serum and plasma, utilizeaza o solutie de spalare in stare lichida,
care prezinta marele avantaj ca permite pregatirea rapida a unei solutii
de lucru in volume adecvate numarului de probe necesar a fi lucrate,
insa aceasta solutie de spalare preparata prezinta o stabilitate de o
saptamana, fiind, astfel, dezavantajata in procedura.

Or, defavorizarea evidenta, prin punctaj, a acestui produs pe baza
unei caracteristici exterioare produsului si performantei acestuia si care
nu reflecta nici macar un beneficiu real pentru autoritatea contractanta,
fiind chiar ignorata solutia cea mai eficienta pentru aceasta, reprezinta o
restrictionare a concurentei, care se impune a fi justificata de catre
autoritatea contractanta prin raportare la o necesitate obiectiva, reala si
dovedita a acesteia si cu aplicarea principiul proportionalitatii.

Fata de cele mai sus expuse, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la remedierea factorului de evaluare in discutie,

Pagina 15 din 34



astfel incat acesta sa puncteze solutia cea mai eficienta din punct de
vedere obiectiv pentru autoritatea gontractanté, singura care ar putea
aduce un beneficiu real acesteia. In concret, se impune modificarea
punctajului acordat pentru acest factor de evaluare cu respectarea
principiului proportionalitatii, in sensul redimensionarii punctajului
suplimentar astfel incat punctajul maxim de 5 puncte aferent acestui
factor de evaluare sa fie acordat ofertelor care prezina solutie de spalare
in stare lichida, iar pentru ofertele care prezinta de solutie de spalare in
stare solida sa fie acordat un punctaj mai mic, proportional in functie de
stabilitatea pe care o prezinta. In subsidiar, contestatorul solicita
eliminarea acestui factor de evaluare.

In ceea ce priveste factorul de evaluare nr. 1.3. «1.3 Numarul de
godeuri folosite pentru calibratori si controale

Algoritm de calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare "Numarul
de godeuri folosite pentru calibratori si controale”, cu o valoare de 5
puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Numar godeuri2 3456 =27

Puncte 543210

Nota: Ofertele care propun un singur godeu pentru calibratori si
controale vor fi respinse ca neconforme.»

Acest factor de evaluare este nelegal si nejustificat, neaducand
niciun beneficiu real autoritatii contractante.

Acesta avantajeaza utilizarea a doar doua godeuri (punctaj maxim)
si penalizeaza folosirea a 7 godeuri (0 puncte), desi in materia testelor
ce urmeaza a fi achizitionare, folosirea unui numar mai mare de godeuri
reprezinta o masura strategica de asigurare a calitatii.

Astfel, acest factor de evaluare este chiar in deserviciul autoritatii
contractante, iar nu in beneficiul acesteia.

Pentru claritate, contestatorul invedereaza urmatoarele aspecte:

> Pentru testele ELISA calitative pentru HTLV (Human T-cell
Leukemia Virus), care detecteaza anticorpi anti-HTLV-I/II, calibrarea
este esentiala pentru determinarea corecta a rezultatului pozitiv/negativ;

> Majoritatea testelor comerciale pentru HTLV (ex: de la Fujirebio,
Bio-Rad, Abbott) folosesc urmatoarea structura de calibrare:

1. Calibrator negativ - defineste fundalul semnalului (de ex.
absorbtie scazuta);

2. Calibrator pozitiv (sau cut-off) - defineste limita de reactivitate
(valoarea cut-off, de obicei OD mediu);

3. Control pozitiv (intern) - asigura performanta corecta a testului;

4. Control negativ (intern) - confirma lipsa contaminarii sau a
semnalului fals.

> Dupa cum se poate observa, niciunul dintre aceste kituri nu ar
putea obtine un punctaj maxim;

Pagina 16 din 34



> Pentru testele ELISA calitative, numarul de repetari (replicate)
pentru calibratori si controale este esential pentru asigurarea fiabilitatii
rezultatelor:

> In practica de laborator, in special in contextele clinice reale, un
numar mai mare de godeuri pentru controale si calibratori permite
detectarea mai buna a variatiilor, erorilor de pipetare sau a rezultatelor
aberante;

> Prin urmare, raportat la solutia constructiva adoptata de
producatorul pe care ... il reprezinta, solutie care este in acord cu bunele
practici in domeniu, pentru controale si calibratori se pot folosi 6
godeuri;

> Astfel, chiar daca utilizarea unui numar mai mic de godeuri poate
parea mai eficienta din perspectiva consumurilor, aceasta nu este
superioara din punctul de vedere al performantei si calitatii datelor
obtinute;

> Documentatia de atribuire nu prevede motivele pentru care o
solutie cu 6 godeuri nu ar raspunde necesitatilor autoritatii contractante
si de ce solutia cu maxim doua godeuri este cea mai performanta din
punctul de vedere al autoritatii contractante, avand in vedere ca aceasta
solutie favorizata este in dezacord cu bunele practici in domeniu;

> Din contra, utilizarea a 6 godeuri reflecta o abordare riguroasa si
responsabilda, menita sa asigure acuratetea rezultatelor si increderea in
diagnostic, iar nu o ineficienta.

Astfel, fata de cele mai sus expuse, rezulta ca mai multe godeuri
pentru calibratori si controale:

> Imbunatatesc rezolutia testului, prin reducerea erorii statistice si
o estimare mai precisa a punctului de taiere (cut-off);

> Maresc fiabilitatea rezultatelor, permitand identificarea rapida a
oricaror deviatii de pipetare sau contaminari;

> Contribuie la reproductibilitate, asigurand performante constante
intre rulari si operatori diferiti;

> Intr-un mediu clinic real, cu variabilitate intrinseca si volume
mari de probe, aceasta robustete suplimentara sporeste increderea
diagnostica.

Prin urmare, solutia constructiva - deci care nu reflecta o
caracteristica de performanta a produselor - favorizata de autoritatea
contractanta, cu numar cat mai mic de godeuri, este nejustificata din
punct de vedere clinic si nu aduce niciun beneficiu real autoritatii
contractante.

Mai mult, avand in vedere experienta autoritatii contractante
acumulata pe parcursul procedurilor ce preceda prezenta procedura si a
informatiilor obtinute 1n cadrul acestora, rezulta ca autoritatea
contractanta cunoaste solutiile existente in piata si, fara nicio justificare,
avantajeaza prin punctaj doar una dintre solutiile disponibile, in mod
nelegal.
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Astfel, aceasta si-a incalcat obligatia de a asigura o concurenta
reala prin stabilirea factorilor de evaluare, factorul de evaluare in discutie
fiind disproportionat, nejustificat si nelegal, introducand obstacole
nejustificate in calea participarii la procedura.

Fata de cele mai sus expuse, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la remedierea factorului de evaluare in discutie,
astfel incat acesta sa puncteze solutia care asigura cele mai calitative
rezultate pentru autoritateg contractanta, singura care ar putea aduce
un beneficiu real acesteia. In concret, se solicita modificarea punctajului
acordat pentru acest factor de evaluare, cu respectarea principiului
proportionalitatii, in sensul inversarii acestuia, punctand suplimentar cu
punctaj maxim produsele care prezinta 6 godeuri, avantajul real fiind
determinat de faptul ca acestea asigura calitate superioara a rezultatelor
- astfel fiind proportional si adecvat ca aceasta solutie sa primeasca
punctajul suplimentar de 5 puncte - iar cele cu doua godeuri sa
primeasca 1 punct. In subsidiar, petentul solicita eliminarea acestui
factor de evaluare.

In ceea ce priveste factorul de evaluare nr. 1.4. «1.4 Evidenta
utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea Europeana

Algoritm de calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare "Evidenta
utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea Europeana”, cu o valoare
de 5 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibilda cu cea mai mare utilizare in retelele de
transfuzie din Uniunea Europeana (cele mai multe tari) - 5 puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand
urmdatoarea formula:

Putil(ev) = Util(ev)/ Util(max) x 5, unde:

- Putil(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub
evaluare

- Util(ev): numarul de tari din UE in care produsul a fost folosit
pentru oferta aflata sub evaluare;

- Util(max): numdarul maxim de tari din UE in care produsul a fost
folosit dintre ofertele admisibile.»:

Acest factor de evaluare este neclar - nu reiese, din modul de
formulare a acestuia, si din Timprejurarile total independente
caracteristicilor produselor achizitionate pe care le puncteaza si care nu
constituie o componenta tehnica a acestora, care sunt avantajele reale
urmarite de autoritatea contractanta si carei nevoi obiective raspunde
acest factor de evaluare.

Acest factor de evaluare puncteaza suplimentar prezentarea unei
evidente a utilizarii produselor in retelele de transfuzie din Uniunea
Europeana, acordand punctaj maxim pentru cea mai mare utilizare,
adica in cele mai multe tari.

In primul rénd, acest factor de evaluare nu vizeaza nicio
caracteristica a produselor solicitate, ci puncteaza suplimentar o
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imprejurare total externa si irelevanta pentru autoritatea contractanta -
respectiv utilizarea produselor in alte tari din Uniunea Europeanad.

In al doilea rand, acest factor de evaluare nu reflecta niciun avantaj
concret si real, pentru autoritatea contractanta - o evidenta a utilizarii in
cat mai multe tari din Uniunea Europeana nu constituie un garant
obiectiv al performantei produselor care se solicita. Singurele elemente
in functie de care este stabilita performanta testelor sunt sensibilitatea si
specificitatea clinica a acestora, demonstrate prin dovezi clinice.

Astfel, pentru claritate, autorul contestatiei arata ca utilizarea
produselor in alte tari din Uniunea Europeana nu reflecta performanta
produselor si ar trebui sa fie irelevanta pentru autoritatea contractanta,
iar punctarea suplimentara a utilizarii cat mai extinse in alte tari
produselor nu asigura acesteia niciun beneficiu real.

De altfel, autoritatea contractanta nu a justificat in niciun mod
includerea acestui factor de evaluare in cadrul documentatiei de
atribuire, desi sarcina probei in privinta respectarii art. 154 din Legea nr.
98/2016 si principiului transparentei incumba acesteia.

Totodata, este neclar cum va putea fi evaluat acest factor de
evaluare din punct de vedere obiectiv. Autoritatea contractanta nu a
oferit nicio instructiune cu privire la documentele care ar putea fi depuse
si acceptate pentru demonstrarea utilizarii in cat mai multe tari
europene. In lipsa oricaror instructiuni, evaluarea nu poate fi facuta
unitar, ceea ce contravine prevederilor legale in vigoare.

In masura in care operatorii economici ar depune o declaratie pe
proprie raspundere cu privire la numarul tarilor, pe baza careia urmeaza
sa acorde punctajul, contestatorul afirma ca o asemenea modalitate de
acordare a punctajului incalca flagrant principiile egalitatii de tratament
si nediscriminarii, precum si principiul transparentei, avand in vedere ca
criteriile de atribuire nu trebuie sa aiba ca efect acordarea unei libertati
de alegere nelimitate autoritatii contractante, ci trebuie sa asigure
posibilitatea concurentei efective si sa permita verificarea efectiva a
informatiilor furnizate de catre ofertanti, in scopul evaluarii modului in
care ofertele indeplinesc criteriile de atribuire.

De asemenea, peentul mentioneaza ca informatiile privind tarile in
care sunt utilizate aceste produse nu sunt public disponibile, in general,
fiind informatii comerciale, la latitudinea operatorilor economici, si,
astfel, veridicitatea informatiilor din cadrul declaratiilor pe proprie
raspundere, pe baza carora va fi acordat punctajul aferent acestui factor
de evaluare, este imposibil de verificat pentru autoritatea contractanta,
dar si pentru ceilalti ofertanti, ceea ce conduce la premisele evaluarii
partinitoare a ofertelor. In acest sens, contestatorul invoca si reda
considerente din jurisprudenta CJUE.

Mai mult, factorul de evaluare este nelegal si pentru faptul ca
constituie o veritabila cerinta de calificare - cea referitoare la experienta
similara, prin care operatorul economic demonstreaza ca a incheiat cu
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succes in trecut contracte pentru acest tip de produse. Or, daca
autoritatea contractanta nu a stipulat in documentatie o astfel de cerinta
de calificare - care atesta capacitatea tehnica a operatorului economic de
a executa contractul - este ilegal sa o impuna sub forma unui factor de
evaluare care departajeaza prin punctaj ofertele admisibile.

Prin urmare, contestatorul apreciaza ca factorul de evaluare in
discutie este nelegal, astfel ca solicita obligarea achizitoarei la eliminarea
acestui factor de evaluare, care, in opinia sa, nu-i asigura achizitoarei
niciun avantaj real.

entru toate argumentele expuse mai sus, ... solicita admiterea
contestatiei, astfel cum aceasta a fost formulata.

In drept, au fost invocate prevederile art. 8, 19 si 26 din Legea nr.
101/2016, art. 2 si 155 din Legea nr. 98/2016, precum si toate textele
legale la care s-a facut trimitere in script.

In probatiune, sunt atasate, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr. ..., in temeiul art. 61* alin. (1) lit. b) si alin. (2) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul solicita contestatorului sa transmita
dovada constituirii cautiunii aferente contestatiei formulate, in cuantumul
legal prevazut.

Prin adresa nr. 760/27.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ...,
autoritatea contractanta a transmis punct de vedere cu privire la
contestatia ce formeaza obiectul acestui dosar, a carei respingere, ca
nefondata, o si solicita, sens in care a afirmat urmatoarele:

Prin contestatia promovata, autorul acesteia se subroga nepermis in
atributiile autoritatii contractante si minimizeaza necesitatile Sistemului
national de transfuzie sanguina, prioritizand propriile interese financiare.
In acest sens, achizitoarea invoca si reda prevederile art. 2 alin. (1) din
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1250/2022 si precizeaza ca, in virtutea
acestor atributii si antamand apararile pe care le va dezvolta in
continuare, institutia este in masura sa stabileasca necesitatile unui
sistem extrem de vulnerabil cum este Sistemul national de transfuzie
sanguina. Ingerintele intr-un astfel de sistem si modificarea necesitatilor
acestuia in beneficiul intereselor financiare ale operatorilor economici pot
avea consecinte foarte grave asupra actului medical la nivel national.

Intrucat doua specificatii tehnice contestate vor fi remediate din
oficiu, in conformitate cu cerintele contestatorului, formeaza in
continuare obiectul contestatiei exclusiv factorii de evaluare care vizeaza
calitatea produselor, inclusiv avantajele tehnice si financiare ale acestora
pe toata durata de executare a acordului-cadru.

Factorii de evaluare utilizati au o legatura directa cu natura si
obiectul contractului de achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit.
Factorii de evaluare utilizati reflecta un avantaj real pentru autoritatea
contractanta atat sub aspect calitativ/tehnic, cat si sub aspect financiar,
in sensul utilizarii eficiente a fondurilor publice, in conformitate cu art. 2
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alin. (1) din Legea nr. 98/2016. Factorii de evaluare utilizati nu conduc la
o libertate de apreciere nelimitata.

Doi din cei patru factori de evaluare constituie o simpla punere in
aplicare a cerintelor formulate chiar de catre contestator prin contestatia
anterioara, unde a solicitat utilizarea unor sisteme de factori de evaluare
pentru godeuri si pentru specificitate.

Contestatorul a prezentat in mod tendentios ,Istoricul procedurii”,
respectiv procedurile de atribuire derulate de achizitoare pentru aceleasi
produse din 2019 pana in prezent.

Toate aceste proceduri au fost derulate in mod transparent prin
SEAP, cu respectarea tuturor principiilor privind achizitiile publice. Ba mai
mult, o buna parte din proceduri au fost supuse controlului de legalitate
din partea Consiliului si Curtii de Apel Bucuresti.

In acest context, prezentarea istoricului achizitiilor cu intentia de a
convinge Consiliul ca toate achizitiile anterioare au fost ,dedicate” unui
singur operator economic, in conditiile in care chiar Consiliul s-a
pronuntat cu privire la acestea, poate fi calificata drept o critica inclusiv
fata de activitatea Consiliului in ansamblul sau, depasind astfel limitele
procedurale ale prezentei contestatii.

Autoritatea contractanta expune, sub forma tabelara, o paralela
intre specificatiile contestate si remedierile solicitate de contestator, cu
indicarea reperului din contestatie unde acestea pot fi regasite, si
invedereaza urmatoarele argumente:

Potrivit art. 187 alin. (5) lit. a) din Legea nr. 98/2016, factorii de
evaluare pot viza, printre altele, calitatea, inclusiv avantajele tehnice,
caracteristicile estetice si functionale, accesibilitatea, conceptul de
proiectare pentru toti utilizatorii, caracteristicile sociale, de mediu si
inovatoare si comercializarea si conditiile acesteia.

Conform art. 188 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, factorii de
evaluare au legatura directa cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului-cadru atunci cand se refera in orice mod la produsele
care urmeaza a fi furnizate. Este indiscutabil faptul ca, in speta pendinte,
factorii de evaluare au legatura directa cu produsele care urmeaza a fi
furnizate.

Factorii de evaluare au fost stabiliti prin raportare la necesitatea
unui grad ridicat de siguranta in sistemul transfuzional si la scopul Legii
nr. 98/2016, respectiv achizitionarea de bunuri in conditii de eficienta
economica si sociala.

HTLV este un virus responsabil de leucemiile cu celule T si de
anumite boli rare ale limfocitelor T. HTLV se transmite prin: contact
sexual, administrare intravenoasa de droguri, produse de sange,
transplacentar, lapte matern. Bolile asociate virusului HTLV-I sunt:
leucemie/limfom cu celule T adulte, parapareza spastica tropical etc.
Bolile asociate virusului HTLV-II sunt: anumite afectiuni pulmonare,
tulburari neurologice, astm etc. Consecintele infectarii cu virusul HTLV
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sunt foarte grave, motiv pentru care este imperios necesara testarea
sangelui intr-un mod cat mai riguros, cu reactivi de o calitate superioara.

De exemplu, in ipoteza utilizarii unor reactivi de o calitate
inferioara, exista riscul ca un donator bolnav de leucemie (fara sa aiba
cunostinta de aceasta suferinta) sa doneze sange unor pacienti care nu
sufera de leucemie, dar care se vor infecta imediat ce sangele infectat va
fi transfuzat.

Spre deosebire de pacientul infectat, care este de obicei
simptomatic sau prezinta factori de risc recunoscuti si poate fi supus
testarii repetate sau/si suplimentare, donatorul de sange admis Ila
donare este clinic sanatos si potentiala infectie cronica este detectata
printr-o testare unica. Cu alte cuvinte, este justificata pe deplin
rigurozitatea autoritatii contractante 1in prezenta procedura. Este
inadmisibila o eroare in testarea donatorului (din cauza reactivilor
utilizati), deoarece o testare eronata urmata de o transfuzie sanguina a
unui sange infectat poate conduce la decesul pacientului transfuzat.

Scopul real al contestatiei este acela de modificare a factorilor de
evaluare pana cand vor fi indeplinite toate conditiile pentru ca oferta
contestatorului sa fie declarata castigatoare (aspect ce rezulta inclusiv
din numeroasele contestatii depuse anterior de ...). Or, un astfel de
demers este nepermis.

Niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede dreptul operatorilor
economici de a solicita sau propune modificarea documentatiei de
atribuire si, cu atat mai mult, obligatia autoritatii contractante de a
modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita sau propune fiecare
operator economic care apreciaza ca este necorespunzator intocmita,
doar pe rationamentul ca acesta din urma nu comercializeaza produsele
solicitate.

Din ansamblul sustinerilor contestatorului, precum si luand in calcul
remedierea din oficiu de catre autoritatea contractanta a criticilor privind
cele doua specificatii tehnice, rezultd ca produsele pe care acesta le
comercializeaza indeplinesc specificatiile tehnice din documentatia de
atribuire, insa acesta isi manifesta ingrijorarea ca, fata de factorii de
evaluare utilizati, va trebui sa oferteze un pret scazut care nu ii va
genera profitul dorit in ipoteza in care va fi declarat castigator. Or,
modificarea documentatiei de atribuire exclusiv pentru acest considerent
este nepermisa.

Trimiterile la operatorii economici ofertanti in cadrul unei proceduri
anterioare, precum si la cei care au transmis propuneri autoritatii
contractante cu ocazia consultarii de piata, sunt profund irelevante in
cauza.

Contestatorul se afla intr-o eroare atunci cand afirma ca ,sarcina
probei privind existenta mai multor produse pe piata care sa
indeplineasca cerintele caietului de sarcini revine Autoritatii
contractante”.
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In primul rAnd, prezintd interes in cauzd numai factorii de evaluare,
nu si cerintele caietului de sarcini.

In al doilea rand, potrivit dispozitiilor art. 139 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016, pe care achizitoarea le si reda, autoritatea contractanta are
dreptul de a organiza consultari de piata, iar nu obligatia.

In al treilea rand, autoritatea contractanta a efectuat o consultare
de piata in SEAP cu scopul de a identifica preturile disponibile, precum si
orice alte elemente tehnice legate de produsele ce urmeaza a fi
achizitionate.

Este excesiv si nejustificat a stabili in sarcina autoritatii
contractante obligatia de a identifica ,mai multe produse” prin
consultarea de piata prealabila initierii procedurii de atribuire, atat timp
cat aceasta consultare s-a efectuat deja intr-un mod transparent prin
SEAP.

Analiza punctuala a criticilor invocate prin contestatie

1. Volume de reactivi adecvate procesarii in serii de lucru de 48
teste (incluzand martorii)

Autoritatea contractanta va remedia cerinta din oficiu, in sensul ca
va preciza in caietul de sarcini faptul ca ,nu solicita impachetari de fix 48
teste, ci de 96 de teste/pozitii, astfel cum rezulta din cerinta din caietul
de sarcini: «Format/conditionare/ambalare: - trusa (kit) a 1-6 placi; -
placa cu 12 barete cu stripuri a 8 godeuri»".

Astfel, aceasta critica va ramane fara obiect.

2. Sensibilitate si specificitate conform evaluarilor externe
autorizate

Autoritatea contractanta va remedia cerinta din oficiu, in sensul ca
va elimina din caietul de sarcini sintagma ,,conform evaluarilor externe
autorizate”.

Astfel, aceasta critica va ramane fara obiect.

3. Factorul de evaluare ,specificitate clinica"

Autoritatea contractanta va remedia factorul de evaluare din oficiu,
in sensul ca va elimina sintagma ,conform evaluarilor externe
autorizate" si va insera mentiunea ca ,demonstrarea specificitatii tehnice
mai mari se va realiza conform regulilor stabilite in materia obtinerii
marcajului CE".

Astfel, si aceasta critica va ramane fara obiect.

Achizitoarea atrage atentia asupra faptului ca criticile contrare
formulate de ... in contestatia anterioara (ce a format obiectul dosarului
nr. 2370/2024) si in cea actuala sunt de natura a incalca principiul
securitatii raporturilor juridice (care se refera, in esenta, la faptul ca
cetatenii trebuie protejati contra unui pericol care vine chiar din partea
dreptului, contra unei insecuritati pe care a creat-o dreptul sau pe care
acesta risca sa o creeze).

In contestatia anterioara, ... a solicitat utilizarea unui ,sistem de
factori de evaluare" pentru o specificitate cat mai mare. In contestatia
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pendinte, dupa ce autoritatea contractanta a implementat sistemul de
factori in discutie, contestatorul a solicitat (in subsidiar) eliminarea
tocmai a acestui factor sugerat anterior.

In final, se impune mentinerea acestui factor de evaluare intrucat
Organizatia Mondiala a Sanatatii il recomanda. Astfel, potrivit ,Ghid
pentru pregatirea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor
sangelui”, European Committee, EDQM 21th  Edition 2023
(https://www.edgm.eu/en/blood-guide) este necesar ca testele utilizate
in transfuzie sa prezinte o specificitate cat mai ridicata pentru a evita
pierderea de donari (componente sanguine/pungi sange, precum si orice
alte costuri aferente fiecarei donari) - pagina 329.

4. Factorul de evaluare ,stabilitatea solutiei de spalare, dupa
preparare”

Prin acest factor de evaluare s-a urmarit utilizarea eficienta a
fondurilor publice intrucat, in cazul centrelor de transfuzie sanguina cu
consum redus de reactivi, o stabilitate cat mai prelungita semnifica o
utilizare rationala a produsului si, deci, o economie a banilor publici.

In opinia autoritatii contractante, nu exista solutie de spalare solida
aferenta unui kit ELISA, motiv pentru care toate criticile privind starea
solida a solutiei de spalare sunt redundante.

Toate solutiile de spalare in domeniul supus analizei sunt
componente lichide care se prepara prin diluare.

Produsul ofertat de ... contine 1 flacon solutie de spalare
concentrata (lichida), care poate fi preparata ,proaspat” doar o singura
data, integral - conform documentului oficial intitulat ,Instructiuni de
utilizare". Asadar, cerinta nu are legatura cu cat de ,proaspata” este
solutia, ci cu stabilitatea minima garantata de producator si cu
imposibilitatea utilizarii de catre centrele de transfuzie a produselor in
intervalul de o saptamana oferit de producatorul testului. Acest fapt
conduce la pierderea numarului de teste ramase neutilizate si la
utilizarea ineficienta si defectuoasa a fondurilor alocate prin programul
national pentru securitate transfuzionala.

De asemenea, in documentul intitulat ,Manual de Utilizare", emis
de producator pentru produsul comercializat de ..., depus de acesta in
consultarea de piata prealabila procedurii de achizitie, este precizat clar
si neechivoc faptul ca produsul contine un flacon solutie de spalare
pentru o placa de 96 teste, aceasta solutie se poate prepara proaspata o
singura data, prin diluarea continutului integral al unui flacon - a se
vedea in acest sens sintagma "INTREGUL CONTINUT AL SOLUTIEI
CONCENTRATE VA FI DILUAT...". In acest sens, achizitoarea a redat, in
facsimil, capturi continand specificatiile tehnice la care a facut referire si,
totodata, a afirmat urmatoarele:

In concret, solutia propusa de contestator conduce, in mod evident,
la necesitatea ca toate cele 96 de teste sa fie prelucrate intr-o singura
saptamana, astfel restul testelor ramase devenind inutilizabile, ceea ce
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contravine atributiilor achizitoarei in calitate de unitate de achizitii
centralizate.

Petentul sustine, fara niciun fundament si cu ignorarea
consecintelor care se pot produce, ca produsul poate fi utilizat in afara
specificatiilor producatorului pentru produsul ofertat. ... impune
implementarea propriilor criterii tehnice, indiferent de consecintele care
vor fi suportate exclusiv de autoritatea contractanta.

Autoritatea contractanta se afla in imposibilitatea obiectiva de a
nesocoti instructiunile de folosire din documentele oficiale de lucru puse
la dispozitie de catre producator.

. incearca sa induca in eroare Consiliul, invocand aspecte care nu
au nicio legatura cu posibilitatea refolosirii solutiei de spalare in mai
multe serii de lucru. Instructiunile de lucru emise de producator sunt
foarte clare si specifice, acestea trebuie respectate si nu reinterpretate,
astfel cum intentioneaza contestatorul.

Pentru toate testele de tip ELISA solicitate prin caietul de sarcini,
solutia de spalare se prepara prin diluarea unei solutii de spalare
concentrata, aceasta solutie este exclusiv sub forma lichida, prin definitie
- nu exista solutie de spalare solida.

5. Factorul de evaluare ,numarul de godeuri folosite pentru
calibratori si controale"

Cu cat numarul de godeuri este mai mic, cu atat se realizeaza o
economie din bani publici, iar numarul minim de godeuri este 2.

Intr-un limbaj comun, fiecare godeu poate fi asimilat unei
testari/retestari pentru a elimina orice dubiu cu privire la eventuala
infectare a componentelor sanguine recoltate. Or, in conditiile in care
sensibilitatea si specificitatea sunt la cote cat mai Tnalte, nu mai sunt
necesare multiple testari/retestari.

Pornind chiar de la estimarile efectuate de contestator la fila 11/27
din contestatie (83 de teste/zi/centru), rezulta ca diferenta financiara
aferenta unui singur godeu (de exemplu de la 2 la 3 godeuri) este de
232.024 lei la nivel national, pe 3 ani. In acest sens, achizitoarea
expune, sub forma tabelara, calculele despre care face vorbire.

6. Factorul de evaluare ,evidenta utilizarii in retelele de transfuzie
din Uniunea Europeanad”

Directiva 2005/62/CE stabileste cerintele tehnice specifice luand in
considerare o multitudine de Directive si Recomandari anterioare ale
Consiliului Europei, precum si Recomandarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si experienta internationala in domeniu.

Cu cat produsele au fost comercializate in mai multe centre de
transfuzie/sistemele nationale de transfuzie din Uniunea Europeana, cu
atat inseamna ca sunt mai fiabile, ca acopera mai bine necesitatile
functionale practice ale centrelor de transfuzie europene cu organizare a
activitatii de transfuzie in conformitate cu Directiva 98/2002 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea,

Pagina 25 din 34



controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a
comp9nente|or sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE.

In probatiune, achizitoarea a atasat, in copie conforma cu
originalul, finscrisuri, printre acestea fiind regasita si strategia de
contractare.

Dovada comunicarii acestui document catre contestator a fost
atasata la dosarul cauzei, relevanta in acest sens fiind adresa
inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ....

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. .., autoritatea
contractanta a transmis, in copie scanata, dovada publicarii in SEAP a
masurilor de remediere indicate in cuprinsul punctului de vedere si
transpuse in cuprinsul documentului intitulat ,CLARIFICARI DIN OFICIU”,
avand nr. 818/BA/04.06.2025.

Prin adresa nr. ..., Consiliul i-a transmis contestatorului invitatia in
vederea studierii dosarului cauzei, fapt pentru care reprezentantul
acestuia s-a prezentat la sediul institutiei in data de 10.06.2025, acesta
solicitand si obtinand copia strategiei de contractare.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..., contestatorul a
transmis concluzii scrise, prin care a reiterat solicitarea de admitere a
contestatiei sale, astfel cum aceasta a fost formulata, sens in care a
reluat si dezvoltat argumentele deja expuse.

Totodata, referitor la remedierile operate de achizitoare cu privire
la specificatiile tehnice restrictive, considerandu-le indestulatoare,
contestatorul afirma ca renuntd la respectivele doua critici.

In ceea ce priveste remedierea factorului de evaluare nr. 1.1,
contestatorul declara ca aceasta este una vaga si, prin urmare,
insuficienta, astfel ca ... sustine ca-si mentine toate criticile contestatiei
fata de aceasta noua formulare a respectivului factor de evaluare.

Nu in ultimul rand, contestatorul subliniaza ca, in cadrul strategiei
de contractare, autoritatea contractanta nu a inclus nicio justificare
concreta pentru fiecare factor de evaluare in parte, neexistand nicio
justificare temeinica pentru impunerea acestora, achizitoarea
nedemonstrand cum a respectat prevederile legale in vigoare la
stabilirea acestora.

In probatiune, a fost depusa, in copie, declaratia producatorului
invocata in cuprinsul concluziilor scrise atat in varianta originala, cat si in
varianta tradusa in limba romana.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta este atasata la dosarul cauzei.

Prin nota interna incheiata in data de 17.06.2025, avand in vedere
multitudinea si complexitatea criticilor care trebuie analizate in vederea
solutionarii contestatiei ce face obiectul prezentului dosar, precum si
numarul cauzelor aflate in curs de solutionare in perioada de referinta, in
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temeiul dispozitiilor art. 24 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 s-a decis
prelungirea termenului de solutionare cu 10 zile. Aceasta rezolutie a fost
comunicata autoritatii contractante prin adresa inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. 40110/1704/C3/17.06.2025.

Prin adresa nr. 912/13.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., ... a depus, in original, recipisa de consemnare a cautiunii avand nr.
..., eliberata de CEC Bank Sucursala Victoria, in cuantum de 74.980,00
lei.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, in vederea incheierii unui acord-cadru avand ca
obiect ,REACTIVI DE SCREENING PENTRU DETECTJIA INFECTIILOR
TRANSMISIBILE PRIN TRANSFUZIE - Test de tip EIA —-pentru detectia
simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II”, cod CPV 33696200-
7, elaborand documentatia de atribuire si publicand in SEAP anuntul de
participare nr. ...

Conform prevederilor din documentatia de atribuire, valoarea
estimata a procedurii este de 22.274.869,76 lei, fara TVA, iar criteriul de
atribuire utilizat este ,Cel mai bun raport calitate-pret”, avand 5 factori
de evaluare.

Analizand pe fond contestatia formulata de catre ... S.R.L., Consiliul
constata ca aceasta vizeaza continutul documentatiei de atribuire fiind
formulate critici cu privire la includerea in cadrul acesteia a unor
specificatii tehnice restrictive precum si cu privire la stabilirea unor
factori de evaluare ce nu asigura o concurenta reala intre participantii la
procedura.

Procedand la solutionarea criticilor formulate de ... S.R.L., Consiliul
constata ca, in ceea ce priveste specificatiile tehnice apreciate de
contestator ca fiind restrictive, respectiv cele prin care s-a solicitat
,Format/conditionare/ambalare: Volume de reactivi adecvate procesarii
in serii de lucru de 48 teste (incluzdnd martorii)”, ,Sensibilitate® la
detectia anticorpilor anti-HTLV-I/II, 100% conform evaluarilor externe
autorizatei'), evaluatd pe probe de la 300 de cazuri confirmate de
infectie cu HTLV-I + 100 cazuri confirmate de infectie cu HTLV-II" si
.Specificitate clinica(b), conform evaluarilor externe autorizate(1):
minim 99.5% pentru un numar mai mare sau egal cu 5000 de donatori
de sange neselectati (inclusiv persoane care doneaza pentru prima
data)”, autoritatea contractanta a precizat in cuprinsul punctului de
vedere nr. ... faptul ca ,Autoritatea contractanta va remedia cerinta din
oficiu, in sensul ca va preciza in Caietul de sarcini faptul ca "nu solicitd
impachetari de fix 48 teste, ci de 96 de teste/pozitii, astfel cum rezulta
din cerinta din caietul de sarcini: «Format/conditionare/ambalare: -
trusa (kit) a 1-6 placi; - placa cu 12 barete cu stripuri a 8 godeuri»”.

Astfel, aceasta critica va raméane fara obiect.
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3.2. Sensibilitate si specificitate conform evaluarilor externe
autorizate (a se vedea cerinta completd conform pct. 2 din tabelul de
mai sus)

Autoritatea contractanta va remedia cerinta din oficiu, in sensul ca
va elimina din Caietul de sarcini sintagma “conform evaludrilor externe
autorizate”.

Astfel, aceasta critica va ramane fara obiect”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca se impune admiterea
criticilor formulate de contestator cu privire la specificatiile tehnice
considerate restrictive de catre ... S.R.L. si cu privire la care autoritatea
contractanta a precizat ca va adopta masuri de remediere, si nu
respingerea acestora ca ramase fara obiect, asa cum sustine autoritatea
contractanta in cuprinsul punctului de vedere.

Raportat la acest aspect, Consiliul are in vedre ca in acest moment
procedura de atribuire este suspendata, astfel ca se impune ca odata cu
reluarea procedurii de atribuire, autoritatea contractanta sa procedeze la
postarea in SEAP a modificarilor precizate in cuprinsul punctului de
vedere astfel incat acestea sa fie comunicate tuturor operatorilor
economici interesati de participarea la procedura de atribuire.

In ceea ce priveste criticile referitoare la unii dintre factorii de
evaluare stabiliti de catre autoritatea contractanta, apreciati ca fiind
nelegali de catre contestator, analizand aspectele criticate prin raportare
la prevederile legale aplicabile, Consiliul are in vedere urmatoarele
aspecte.

In solutionare, Consiliul are in vedere prevederile art. 32 alin. (8)
din HG nr. 395/2016 potrivit carora ,Atunci cand stabileste factorii de
evaluare a ofertelor, autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza
factori care:

a) nu au o legatura directa cu natura si obiectul contractului de
achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit;

b) nu reflecta un avantaj pe care autoritatea contractantad il poate
obtine prin utilizarea factorului de evaluare respectiv’, precum Si
considerentele retinute de ANAP in cuprinsul , Ghidului de bune practici
pentru utilizarea factorilor de evaluare in achizitia de produse” unde se
precizeaza ca ,Este necesar ca factorii de evaluare utilizati de autoritatea
contractantad sa asigure o concurenta reald intre operatorii economici si sa fie
insotiti de prevederi care sa permita verificarea efectiva a informatiilor
furnizate de catre ofertanti in scopul aplicarii factorilor de evaluare”, respectiv
,Ca reguld generala, specificatiile/cerintele tehnice minime impuse prin
caietul de sarcini, care sunt in legatura cu factorii de evaluare, este
necesar sa includa si o sectiune narativa in care autoritatea contractanta
se precizeze atit elementele concrete de apreciere a propunerilor
tehnice prin prisma factorilor de evaluare cat si documentele probante in
raport cu care urmeaza sa se verifice efectiv informatiile furnizate de
catre ofertanti.
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Includerea in caietul de sarcini a elementelor/angajamentelor care
nu sunt prevazute ca fiind cerinte minime insa oferite /asumate
suplimentar se intentioneaza sd se puncteze drept avantaje, intrucét,
sunt considerate a avea un impact semnificativ asupra nivelului calitativ
de executare a contractului, este necesar sa se identifice clar, pentru ca
ofertantii sa poata face distinctia intre cerintele minime ale caietului de
sarcini si alte rezultate considerate suplimentare fata de acestea”.

Referitor la factorul de evaluare corespunzator Componentei
tehnice - 1. Specificitate clinica, Consiliul retine ca la punctul 1.1 din
sectiunea II.2.5 Criterii de atribuire din fisa de date a achizitiei este
prevazut ca , 1.1 Specificitate clinicd-prin factorul de evaluare “specificitate
clinica” se intelege: "Specificitate clinica(b), conform evaluarilor externe
autorizate (1): minim 99,5% pentru un numar = 5000 de donatori de sange
neselectati (inclusiv persoane care doneaza prima oara), (1) - se intelege prin
evaluare externa autorizatd: un studiu efectuat cu cel putin o institutie sau
grup de lucru diferitd de producator

(b) Conform STC -Official Journal of the European Communities,
Commision Implementing Regulation (EU) 2022/1107 of 4 July 2022”, cu o
pondere de 10%, respectiv cu un punctaj maxim de 10 puncte si urmadatorul
Algoritm de calcul: Punctajul pentru factorul de evaluare "Specificitate clinica”,
cu o valoare de 10 puncte din totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

Pentru oferta admisibilda cu cea mai mare specificitate clinica - 10
puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand
urmatoarea formula:

Pspec(ev) = Spec(ev)/ Spec(max) x 10, unde:

- Pspec(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub evaluare;

- Spec(ev): specificitatea clinica aflata sub evaluare;

- Spec(max): specificitatea clinicda maxima dintre ofertele admisibile.

Nota:

Specificitatea clinicd nu poate fi mai mica de 99,5%. Ofertele care
propun o specificitate clinica mai micd de 99,5%, vor fi respinse ca
neconforme”.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca, pe de o parte, factorul de
evaluare in discutie este strans legat de specificatia tehnica ,Specificitate
clinica” impusa prin caietul de sarcini, cu privire la care autoritatea
contractanta a precizat ca o va remedia, asa cum s-a stabilit anterior in
motivare.

Pe de alta parte, este avut in vedere faptul ca in masura in care se
solicita o anumita specificitate clinica pentru produsele ofertate, aceasta
trebuie raportata la aceleasi coordonate, respectiv cu luarea in
considerare a unui esantion identic pentru toti participantii la procedura,
cu respectarea Regulamentului 1107/2022 si precizarea, in mod concret,
a evaluarilor externe autorizate ce vor fi luate in considerare.

In aceste conditii, Consiliul admite criticile formulate de contestator
sub acest aspect, impunandu-se modificarea acestui factor de evaluare
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astfel incat punctajul suplimentar aferent unei specificitati clinice mai
mari sa fie acordat doar pe baza de dovezi clinice rezultate in urma
evaluarii conformitatii produselor.

Cu privire la factorul de evaluare prevazut la punctul 1.2 din cadrul
Componentei tehnice, respectiv ,Stabilitatea solutiei de spalare dupa
preparare”, se retine ca autoritatea contractanta a prevazut un maxim
de 5 puncte pentru acest factor de evaluare si urmatorul algoritm de
calcul:

~Pentru oferta admisibilda cu cea mai mare perioadd de stabilitate a
solutiei de spalare, dupa preparare - 5 puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizdnd
urmdatoarea formula:

Pstab(ev) = Stab(ev)/ Stab(max) x 5, unde:

- Pstab(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub evaluare

- Stab(ev): perioada de stabilitate aflata sub evaluare;

- Stab(max): perioada de stabilitate maxima dintre ofertele admisibile.

Nota:

Stabilitatea solutiei de spalare, dupa preparare, nu poate fi mai mica de
7 zile. Ofertele care propun o stabilitate a solutiei de spalare, dupa preparare,
mai mAicé de 7 zile, vor fi respinse ca neconforme”.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca autorul contestatiei
sustine ca acest factor de evaluare nu reprezinta un avantaj pentru
organizatoarea procedurii de atribuire iar, in replica, autoritatea
contractanta apreciaza ca prin impunerea acestui factor de evaluare s-a
urmarit utilizarea eficienta a fondurilor publice intrucat, in cazul centrelor
de transfuzie sanguina cu consum redus de reactivi, o stabilitate cat mai
prelungita semnifica o utilizare rationala a produsului si, deci, o
economie a banilor publici.

Analizand sustinerile partilor, Consiliul retine ca indiferent daca
solutia concentrata este sub forma lichida sau solida (liofilizata), solutia
de spalare este intotdeauna sub forma lichida.

Raportat la acest aspect, se retine faptul ca solutia de spalare are
valabilitate redusa (cca o saptamana), fiind indicat ca solutia concentrata
sa nu fie transformata in solutie de spalare integral, deodata, ci din
solutia concentrata poate fi preparata solutie de spalare de céate ori este
nevoie si strict in cantitatile necesare, in conditiile in care ,solutia de
spdlare concentratd poate fi resigilata, iar valabilitatea acesteia ramane cea
inscrisa pe flaconul acestuia, astfel ca operatorul poate prepara solutie de lucru
ori de cate ori are nevoie in volumele necesare numarului de probe de lucrat,
nefiind necesar sa dilueze toata solutia concentratd odata”, asa cum sustine
contestatorul prin ,,Concluziile scrise”.

Prin urmare, Consiliul constata ca o importanta mai mare o are
stabilitatea solutiei concentrate decat cea a solutiei de spalare.

Intr-o atare situatie, sunt retinute ca relevante in solutionare
sustinerile contestatorului de la punctele 116 - 118 din cuprinsul
contestatiei potrivit carora ,Pe de o parte, Autoritatea contractanta solicitd
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«volume de reactivi adecvate procesarii in serii de lucru de 48 teste», iar, pe
de alta parte, solicita ca stabilitatea solutiei de curatare sa fie cat mai mare.

Or, avand in vedere:

cantitatile estimate pentru acordul-cadru declarate de Autoritatea
contractanta in documentatia de atribuire, respectiv 2.599.168 teste pentru 36
de luni;

astfel, rezulta un numar mediu de teste/luna de 72.200;

deci rezulta o medie de 3438 teste/zi pentru toate centrele; deci, pentru
un centru, rezulta o medie de 83 teste/zi.

Astfel, chiar avand in vedere ca ne raportam la cantitati estimate, seriile
de lucru anticipate si frecventa estimata a acestora conduc la concluzia ca
ritmul de lucru nu este atat de scazut incat stabilitatea cat mai mare a solutiei
de spalare - ce depaseste oricum 7 zile - sa reprezinte un beneficiu real adus
Autoritatii contractante”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul intemeiat al
criticilor formulate de contestator sub acest aspect, impunandu-se
reanalizarea factorului de evaluare ,Stabilitatea solutiei de spalare dupa
preparare” de la punctul 1.2 din cadrul componentei tehnice, astfel incat
sa reflecte un avantaj pe care autoritatea contractanta il poate obtine
prin utilizarea acestuia si, eventual, eliminarea respectivului factor de
evaluare.

Referitor la criticile formulate de contestator ce vizeaza factorul de
evaluare nr. 1.3. ,Numarul de godeuri folosite pentru calibratori si
controale”, se retine ca in fisa de date a achizitiei este prevazuta
acordarea unui numar de maxim 5 puncte pentru acest factor de
evaluare, fiind stabilit urmatorul algoritm de calcul:

~Punctajul pentru factorul de evaluare “"Numdarul de godeuri folosite
pentru calibratori si controale”, cu o valoare de 5 puncte din totalul de 100 se
va acorda dupa cum urmeaza:

Numar godeuri 2 3456 =27

Puncte 543210

Nota: Ofertele care propun un singur godeu pentru calibratori si
controale vor fi respinse ca neconforme”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a prevazut un
punctaj mai mare pentru utilizarea unui numar mai mic de godeuri
(punctaj maxim pentru 2 godeuri) si zero puncte pentru utilizarea unui
numar de 7 godeuri sau mai mult, in situatia in care folosirea unui numar
mai mare de godeuri asigura o calitate superioara, respectiv ,permite
detectarea mai buna a variatiilor, erorilor de pipetare sau a rezultatelor
aberante”, asa cum sustine contestatorul in cuprinsul contestatiei
formulate.

Intr-o atare situatie, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a
ales acest factor de evaluare apreciind ca i asigura un avantaj in ceea ce
priveste economisirea banilor publici, Thsa modul in care a stabilit
algoritmul de calcul nu reflecta un avantaj din punct de vedere al calitatii
nu asigura un grad ridicat de siguranta in sistemul transfuzional, mai
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ales in conditiile in care in cuprinsul strategiei de contractare ce se
regaseste la pag. 67 din dosarul cauzei, este prevazut ca ,Achizitia se
efectueaza in scopul asigurarii securitatii transfuzionale” si nu in scopul
economisirii banilor publici.

Prin urmare, Consiliul admite criticile formulate de contestator sub
acest aspect si obliga autoritatea contractanta la modificarea algoritmului
de calcul stabilit pentru factorul de evaluare de la punctul 1.3 astfel incat
sa se asigure un grad cat mai ridicat de siguranta in sistemul
transfuzional sau la eliminarea acestui factor de evaluare.

Cu privire la criticile referitoare la factorul de evaluare de la punctul
1.4, respectiv ,Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie din Uniunea
Europeana”, Consiliul retine ca in fisa de date a achizitiei este prevazuta
acordarea unui numar de maxim 5 puncte pentru acest factor de
evaluare, fiind stabilit urmatorul algoritm de calcul:

»,Punctajul pentru factorul de evaluare ,Evidenta utilizarii in retelele
de transfuzie din Uniunea Europeana”, cu o valoare de 5 puncte din
totalul de 100 se va acorda dupa cum urmeaza:

~Pentru oferta admisibila cu cea mai mare utilizare in retelele de
transfuzie din Uniunea Europeana (cele mai multe tari) - 5 puncte.

Pentru restul ofertelor admisibile punctajul se va calcula utilizand
urmdatoarea formula:

Putil(ev) = Util(ev)/ Util(max) x 5, unde:

- Putil(ev): punctajul obtinut de oferta admisibila aflata sub evaluare

- Util(ev): numadarul de tari din UE in care produsul a fost folosit pentru
oferta aflata sub evaluare;

- Util(max): numarul maxim de tari din UE in care produsul a fost folosit
dintre ofertele admisibile”.

In solutionare, Consiliul are in vedere sustinerile autoritatii
contractante din cuprinsul punctului de vedere potrivit carora , Directiva
2005/62/CE de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare
referitoare la un sistem de calitate pentru unitdtile de transfuzie sanguina
stabileste cerintele tehnice specifice ludnd in considerare o multitudine de
Directive si Recomandari anterioare ale Consiliului Europei, precum si
Recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si experienta internationala in
domeniu.

Cu cat produsele au fost comercializate in mai multe centre de
transfuzie/sistemele nationale de transfuzie din Uniunea Europeand, cu atat
inseamna ca sunt mai fiabile, ca acopera mai bine necesitatile functionale
practice ale centrelor de transfuzie europene cu organizare a activitatii de
transfuzie in conformitate cu Directiva 98/2002 privind stabilirea standardelor
de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE".

Astfel, Consiliul constata ca factorul de evaluare de la punctul 1.4
este corelat cu specificul activitatilor corespunzatoare obiectului
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acordului cadru, insa autoritatea contractanta nu a precizat, in mod
concret, ce documente se impun a fi prezentate de ofertanti pentru
demonstrarea utilizarii produselor ofertate in cat mai multe tari
europene.

Intr-o atare situatie, Consiliul are in vedere prevederile art. 154
alin. (1) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,Autoritatea contractantd
are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completa, corecta si precisd cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire” si constata ca
se impune completarea documentatiei de atribuire in ceea ce priveste
factorul de evaluare ,Evidenta utilizarii in retelele de transfuzie din
Uniunea Europeana”, de la punctul 1.4 din fisa de date a achizitiei, cu
precizarea documentelor ce se impun a fi prezentate astfel incat sa se
asigure o evaluare unitara a ofertelor, motiv pentru care admite criticile
formulate de contestator sub acest aspect.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior expus si in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ....

Va obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea
prezentei, sa procedeze la modificarea documentatiei de atribuire in
conformitate cu cele precizate in motivare si sa comunice modificarile
adoptate tuturor operatorilor economici interesati de participarea la
prezenta procedura de atribuire prin publicarea acestora in SEAP.

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

DECIDE:

Admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ....

Obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea prezentei,
sa procedeze la modificarea documentatiei de atribuire in conformitate
cu cele precizate in motivare si sa comunice modificarile adoptate tuturor
operatorilor economici interesati de participarea la prezenta procedura
de atribuire prin publicarea acestora in SEAP.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:
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Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei,

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine ... (...) pagini.
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