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

Nr. (...)/(...)
Data: ..... 2024

Prin contestatia fara numar de inregistrare la emitent, inregistrata
la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. (...),
formulata de catre (...)., cu sediul social in (...), cod postal (...),
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului Bucuresti sub nr. (...), CUI
RO (...), reprezentata legal prin dlI. (...)- Director General si conventional
de (...)cu sediul in (...), unde solicita sa fie comunicate toate actele de
procedura efectuate in prezenta cauza, persoana insarcinata cu primirea
corespondentei (...), impotriva documentatiei de atribuire emisa de catre
(...)cu sediul in (...), in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de atribuire avand ca obiect ,(...)anunt de atribuire publicat in
SEAP nr(...)din data de 27.06.2024, se solicita:

- in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
4;

- in subsidiar, in masura in care se va aprecia ca nu mai sunt
posibile masuri de remediere, anularea lotului 4 al procedurii, in temeiul
art. 26 alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016, coroborate cu prevederile
art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia
formulata de (...).

Scurta prezentare a situatiei de fapt. Consideratii preliminare.

Analizdnd prevederile documentatiei de atribuire aferente lotului 4
al procedurii, contestatorul a constatat ca acestea incalca principiile
proportionalitatii si tratamentului egal, precum si prevederile art. 155 din
Legea nr. 98/2016, continand specificatii tehnice restrictive si
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discriminatorii, de naturda a bloca nejustificat accesul operatorilor
economici la procedura.

In concret, contestatorul sustine ca autoritatea contractanta a
definit specificatiile tehnice ale produselor solicitate prin impunerea drept
cerinte minime obligatorii a unor specificatii tehnice restrictive, care nu
permit tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire, eliminand astfel total optiunea ofertarii unor produse
echivalente care ar satisface, la acelasi nivel de calitate, necesitatile
obiective ale acesteia. Procedand astfel, autoritatea contractanta a
incalcat grav principile nediscriminarii, proportionalitatii si al
tratamentului egal.

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

II. Consideratii generale privind nelegalitatea documentatiei de
atribuire.

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 Tn 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 prevederile art. 156 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

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
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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.

Rezulta 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
utilizand 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 CJUE
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.
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Cu toate acestea, autoritatea contractanta a ales sa defineasca
specificatiile tehnice aferente Lotului 4 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
descalificati automat majoritatea operatorilor care opereaza in mod
obisnuit pe aceasta piata.

Fata de cele mai sus mentionate, precum si pentru argumentele pe
care le va expune in continuare, contestatorul solicita CNSC sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la eliminarea specificatiilor tehnice
restrictive, in conformitate cu respectarea dispozitiilor legale in materie.

ITI. Consideratii specifice privind nelegalitatea specificatiilor tehnice
aferente lotului 4 - ,teste pentru detectia simultana a anticorpilor ANTI-
HTLV I si ANTI-HTLV II"

3.1. Consideratii specifice privind obligatia autoritatii contractante
de a justifica si proba necesitatile 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
incdlcarea flagranta a principiului proportionalitatii care sta la baza
procedurilor de achizitii publice, impunand Ilimitari 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
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operator economic si nici nu se refera la marci, 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 regdseasca la dosarul
achizitiei, fiind obligatia autoritatii contractante sa cerceteze piata si sa
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 (...)SRL 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 oricdror justificdri 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.

3.2. In ceea ce priveste cerinta , Stabilitatea solutiei de spalare,
dupa preparare, minim 2 saptamani".

Preliminar, contestatorul noteaza ca, prin aceasta cerinta
autoritatea contractanta impune o solutie constructiva, restrictiva si

Pagina 5 din 52



irelevanta, prin raportare la necesitatea sa obiectiva, astfel cum aceasta
poate fi dedusa din prevederile documentatiei de atribuire.

In sustinerea criticilor sale, 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 (...)SRL 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 asemenea, contestatorul noteaza si ca - de regula 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.

Prin urmare, 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, impunerea unei
stabilitati minime a solutiei de spalare de 2 saptamani nu poate fi
justificata prin raportare la o necesitate reala a autoritatii contractante.

Astfel, prin raportare la bunele practici in domeniu si interpretand
cerinta contestata in sensul in care aceasta ar urmari satisfacerea unei
necesitati obiective a autoritatii contractante, o specificatie privind
stabilitatea solutiei de spalare de minimum 2 saptamani ar putea avea
relevanta doar in cazul in care solutia concentrata de spalare s-ar fi aflat
in stare solida (liofilizata), situatie in care aceasta ar fi trebuit sa fie
preparata in totalitate. Chiar si in aceasta situatie, oricum cerinta ar
trebui sa fie justificata raportat la volumele estimate de lucru, respectiv
la 0 necesitate reald a autoritatii contractante.

In acest acest context, contestatorul arata ca produsul pe care il
poate oferta, HTLV I&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 cu o stabilitate
de 1 saptamana, fiind, astfel, neeligibil in procedura.

Or, eliminarea de la ofertare a produsului HTLV I&II Ab Version
ULTRA - Enzyme Immunoassay for the determination of antibodies to
Human T-Cell Lymphotropic Virus type I&II in serum and plasma
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.

Totusi din intregul ansamblu al prevederilor documentatiei de
atribuire, o asemenea justificare nu poate fi identificata si mai mult,
dupa cum a aratat si mai sus, aceasta cerinta nu poate fi justificata nici
prin raportare la bunele practici si standardele utilizate in domeniu.

Nu in ultimul rand, contestatorul arata ca aceasta cerinta este cel
putin neclara prin corelare cu celelate cerinte ale documentatiei de
atribuire, avand in vedere ca exista anumite contradictii intre cerintele
impuse in cadrul acestui lot.
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In acest sens, contestatorul precizeazd cd, 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 de minimum 2 saptamani.

Or, din coroborarea celor doua cerinte, ar rezulta ca ar putea exista
situatii in care cele 48 de teste sunt lucrate pe parcursul a mai mult de 2
saptamani, circumstanta care este, pe de o parte, improbabila, iar, pe de
alta parte, contrazisa direct de volumul extrem de mare de teste
solicitate prin acordul-cadru, respectiv 2.639.282 teste pentru 36 luni.

Astfel, un simplu calcul raportat la estimarile autoritatii
contractante arata ca acordul-cadru este incheiat pe o durata de 36 luni,
iar la fiecare 3 luni se incheie cate un contract subsecvent, ceea ce
inseamna ca acordul-cadru va fi format din 12 contracte subsecvente. Un
consum mediu raportat la cantitatea minima dintr-un contract
subsecvent este de 542 teste/luna, rezultand o medie de 27 teste/zi.

Astfel, chiar avand in vedere raportarea 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 sa conduca la mentinerea
solutiei de spdlare pentru mai mult de o saptamana.

In acest context, contestatorul reitereaza faptul ca necesitatea
obiectiva a autoritatii contractante - astfel cum poate fi dedusa prin
raportarea la bunele practici in domeniu - trebuie raportata la scopul
utilizarii acestor solutii de curatare, si anume, folosirea unor substante
cat mai proaspete, pentru a obtine rezultatele corecte. Acest lucru poate
fi asigurat si in cazul in care stabilitatea solutiei ar fi, spre exemplu, de 1
saptamana, necesitatea autoritatii contractante fiind pe deplin asigurata,
iar fluxul de lucru din laborator nefiind cu nimic afectat.

Prin urmare, fata de cele mai sus mentionate, contestatorul solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte - care
ingradeste nejustificat participarea la procedura a operatorilor economici.

3.3. In ceea ce priveste cerinta ,Volume de reactivi adecvate
procesarii in serii de lucru de 48 teste (incluzdnd martorii)"

Si 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:
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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 ,in 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 CNSC 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 la
cantitatea minima dintr-un contract subsecvent este de 542 teste/luna,
rezultand o medie de 27 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.

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

In subsidiar, in masura in care Autoritatea contractanta ar justifica
necesitatea impunerii unei impachetari de fix 48 de teste, iar Consiliul ar
aprecia cerinta ca fiind legala si proportionala, contestatorul solicita
Consiliului sa dispuna 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.

3.4. In ceea ce priveste cerinta ,Numar de godeuri folosite pentru
controale/calibratori per serie de lucru maxim 5".

Preliminar, contestatorul noteaza ca si aceasta cerinta are un
caracter restrictiv, de natura a limita in mod nejustificat participarea
operatorilor economici la procedura.

Pentru a releva caracterul restrictiv al cerintei, se impun
urmatoarele precizari de ordin tehnic:

De regula, in cadrul laboratoarelor:

- se folosesc 2 calibratori pentru stabilirea pragului de cut-off, astfel
incat sunt necesare doua godeuri;

- rolul controalelor este de a valida acuratetea rezultatelor obtinute. Cele
mai multe probe analizate sunt negative, de aceea unii producatori
prefera sa aloce trei godeuri pentru controlul negativ pentru a se asigura
ca o proba masurata de 3 ori ofera acelasi rezultat, cum este cazul
controlului negativ;

- In ceea ce priveste probele pozitive, acestea sunt destul de rare, fiind
suficient un godeu.

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.
Fara a nega posibilitatea existentei altor solutii constructive,
contestatorul arata ca nu poate identifica - si nici documentatia de
atribuire nu prevede - motivele pentru care o solutie cu 6 godeuri nu ar
raspunde necesitatilor autoritatii contractante si de ce doar o solutie cu
maxim 5 godeuri ar putea raspunde acestora.

Dupa cum a aratat si mai sus, contestatorul precizeaza ca revine
autoritatii contractante obligatia de a arata, pe de o parte, care sunt
acele necesitati reale, obiective, concrete care impun specificatia
solicitata, iar, pe de alta parte, de a cerceta piata si a se asigura ca
respectiva specificatie nu introduce obstacole nejustificate in calea
participarii la procedura, respectiv asigura un grad de concurenta
adecvat unei proceduri de achizitie publica.
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Or, in cazul de fata, aceasta obligatie legala a autoritatii
contractante trebuia indeplinita si cu mai multa diligenta avand in vedere
faptul ca, inca din etapa de consultare a pietei, aceasta a putut
reconfirma un fapt, de altfel, de notorietate pe piata acestor produse,
respectiv ca exista un numar foarte limitat de producatori si produse
care acopera aceasta necesitate.

Prin urmare, autoritatea contractanta trebuia sa se asigure ca nu
impune cerinte constructive, nejustificate care elimina de la ofertare
chiar si una din cele cateva (conform cercetarii de piata, doar 3) solutii
disponibile. In masura in care autoritatea contractanta ar fi in masura sa
justifice anumite avantaje prezentate de anumite solutii, aceasta ar fi
putut, spre exemplu, sa foloseasca un sistem de factori de evaluare, in
care sa puncteze aceste avantaje - fiind disproportionata impunerea de
cerinte minime obligatorii care elimind nejustificat participarea Ia
procedura.

Fata de cele expuse mai sus, contestatorul solicita Consiliului sa
impuna autoritatii contractante remedierea acestei cerinte restrictive din
caietul de sarcini, in sensul acceptarii si altor solutii care folosesc un
numar mai mare de godeuri - spre exemplu, 6, precum in cazul solutiei
pe care (...)SRL o putea oferta, in lipsa oricaror justificari tehnice sau
clinice care sa sustina aceasta limitare de natura constructiva si care nu
poate face obiectul unei specificatii tehnice in linie cu art. 155 din Legea
nr. 98/2016.

3.5. In ceea ce priveste cerinta:,Specificitate clinica®  conform
evaluarilor externe autorizatei™: minim 99,8%",

() - se intelege prin evaluare externa 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".

Interpretand coroborat prevederile documentatiei de atribuire mai
sus expuse, rezulta ca autoritatea contractanta solicita ca produsele sa
aiba o specificitate clinica, potrivit prevederilor Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2022/1107 al Comisiei din 4 iulie 2022
(,Regulamentul 1107/2002"), de 99,8%, stabilita prin evaluari externe
autorizate.

Totodata, contestatorul precizeaza ca, in cadrul consultarii de piata,
autoritatea contractanta a solicitat aceeasi specificitate de minim 99,8%,
nespecificand insa cum ar trebui atestata aceasta specificitate - respectiv
prin raportare la prevederile Regulamentului 1107/2002, neprecizéqd
numarul de teste fata de care aceasta spcificitate ar trebui raportata. In
scop ilustrativ, contestatorul reda extras din caietul de sarcini pus in
consultare de piata.

,4.2. Specificitate clinica, conform evaluarilor externe autorizate:
minimum 99.8%".
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Revenind la prevederile actualei documentatii de atribuire si fara a
contesta dreptul autoritatii contractante de a detalia sau preciza cerintele
puse in consultare, contestatorul arata ca cerinta mai sus expusa este,
pe de o parte, neclara, iar, pe de alta parte, in masura in care ar fi
interpretata potrivit celor care vor fi mai jos aratate, cerinta devine
restrictiva deoarece limiteaza grav sau chiar total participarea la
procedura.

Preliminar, contestatorul mentioneaza ca, potrivit Regulamentului
1107/2002, in cazul testelor de screening anti- HTLV I/1I, specificitatea
pentru diagnostic este acceptata daca valoarea acesteia este = 99,5 %,
solicitandu-se ca aceasta sa fie atestata pe un esantion de minim 5000
de teste. In acest sens, ilustreaza un extras din Regulamentul
1107/2022.

Astfel, prin raportare la solicitarea autoritatii contractante ca
specificitatea clinica sa fie potrivit prevederilor Regulamentului
1107/2002, nu se poate distinge daca:

- aceasta cerinta impune atingerea pragurilor stabilite de acest
Regulament - caz in care aceasta este contrara prevederilor
Regulamentului care impun o specificitate de 99,5%, impunandu-se
remedierea cerintei prin corelare cu prevederile legale aplicabile

sau

- daca aceasta are in vedere atestarea specificitatii superioare
cerintelor regulamentului solicitate de autoritatea contractanta in
conditiile minime stabilite de acest regulament - respectiv prin raportare
la un numar minim de 5000 de teste.

In ultima interpretare mai sus expusa - respectiv daca cerinta este
interpretata sau clarificata de autoritatea contractanta in sensul ca
impune o specificitate de 99,8 % atestata pe un numar minim de 5000
de esantioane/teste, contestatorul solicita Consiliului sa retina ca aceasta
cerinta este restrictiva si chiar creeaza premisele nedepunerii niciunei
oferte conforme in procedura.

In acest sens, contestatorul arata ca, in conformitate cu prevederile
legislatiei europene aplicabile - in speta prevederile Regulamentului
1107/2022 - producatorii isi adapteaza procesul de certificare, respectiv
testare a produselor prin raportare la acesti parametri de performanta
impusi pentru punerea pe piata a produsului.

Prin urmare, este cel putin improbabil ca pe piata sa existe produse
- sau daca acestea exista, sa fie intr-un numar suficient de mare incat sa
asigure o concurenta adecvata - care sa indeplineasca cerinta caietului
de sarcini daca aceasta este interpretata in sensul ca impune o
specificitate de 99,8 % atestata pe un numar minim de 5000 de
esantioane/teste.

In sustinerea celor de mai sus, contestatorul reitereaza ca pe piata
exista un numar foarte limitat de produse care asigura testarea Anti
HTVL I/II, acest fapt fiind confirmat de prezentarea a doar 3 operatori
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economici la consultarea de piata organizata de autoritatea contractanta
- In acest sens, contestatorul arata ca pentru produsele ce fac obiectului
lotului 4, in fapt, exista in principiu doar doi ofertanti, (...)SRL si (...).

Totodatd, contestatorul reitereaza ca cerinta in discutie, precum si
celalalte cerinte mai sus criticate, reprezinta cerinte specifice, detaliate,
a caror analiza deplina nu poate fi realizata doar din informatiile
disponibile in surse publice - reprezentand informatii care, de requla,
sunt declarate confidentiale si protejate de producatori.

Oricum, prin raportare la informatiile la care (...)SRL a putut avea
acces, arata ca produsul pe care (...)SRL il putea 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, daca cerinta s-ar interpreta in sensul mai sus indicat,
acest produs nu ar fi conform.

Toate aceste informatii au fost detinute de autoritatea contractanta
inaintea initierii prezentei proceduri, documentatia tehnica completa,
inclusiv detaliile referitoare la specificitatea produsului pe care (...)SRL I-
a putut oferta, fiind puse la dispozitia autoritatii contractante in cadrul
consultarii de piata.

Produsul pe care contestatorul presupune ca il poate oferta
operatorul economic (...), 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, daca cerinta s-ar interpreta in sensul mai sus indicat,
nici acest produs nu ar fi conform.

In scop ilustrativ, contestatorul reda extras din insertul produsului

In ceea ce priveste produsul pe care operatorul Dialab Solutions
SRL I-ar putea oferta, contestatorul noteaza ca nu a putut identifica, din
informatiile public disponibile, detalii privind specificitatea acestui
produs, respectiv detalii privind numarul de teste sau indeplinirea altor
conditii impuse de Regulametul 1107/2022.

In acest context, contestatorul solicita Consiliului sa retina ca, cel
putin prin raportare la informatiile disponibile autoritatii contractante in
cadrul consultarii de piata, cel putin doua din cele trei produse potential
existente pe piata din Romania si analizate de aceasta - daca nu si al 3-
lea produs - nu indeplinesc cerinta mai sus expusa, daca aceasta este
interpretata in sensul pe care (...)SRL I-a presupus mai sus (in contextul
neclaritatii cerintei).

Prin urmare, in masura in care cerinta ar fi clarificata in sensul ca
impune o specificitate de 99,8% atestata pe un numar minim de 5000 de
esantioane/teste, o asemenea specificatie este de natura sa ingradeasca
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grav participarea la procedura, eliminand de la ofertare cel putin doua
din cele trei produse existente pe piata. Mai mult, desi nu exista
suficiente date pentru a analiza conformitatea celui de-al treilea produs,
contestatorul apreciaza ca este putin probabila si conformitatea acestuia
cu cerinta in sensul mai sus aratat - de altfel, acestea sunt confirmate de
faptul ca Dialab Solutions nu a depus in procedura anterioara oferta
pentru produsele ce formeaza obiectul prezentului lot 4.

Or, avand in vedere faptul ca Regulamentul 1107/2022 stabileste
J~Specificatii  comune pentru anumite dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro din clasa D in ceea ce priveste cerintele referitoare la
caracteristicile de performanta prevazute in sectiunea 9.1 literele (a) si
(b), in sectiunea 9.3 si in sectiunea 9.4 litera (a) din anexa I la
Regulamentul (UE) 2017/746" se impune a se constata ca indeplinirea
cerintelor minime prevazute de acesta atesta conformitatea produsului
cu standardele si bunele practici in domeniu.

Prin urmare, in masura in care autoritatea contractanta ar urmari
sa obtina produse si mai performante, aceasta avea la dispozitie
posibilitatea stabilirii unui sistem de factori de evaluare in care sa
puncteze avantajele si performantele suplimentare pe care anumite
produse le-ar putea avea fata de specificatiile comune de referinta.

Contestatorul arata, in acest sens, ca nu contesta dreptul autoritatii
contractante de a obtine cele mai bune si mai performante produse si
nici nu solicita obligarea acesteia la achizitionarea de produse de un nivel
minim de performantd, ci arata ca, in contextul inaltei specializari a
acestor produse, 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.

Nu in ultimul rand, contestatorul reitereaza faptul ca obiectul
prezentei proceduri il reprezinta atribuirea unui acord-cadru de foarte
mari dimensiuni, pe o perioada indelungata, astfel incat cu atat mai mult
ar trebui autoritatea contractanta sa acorde atentie asigurarii unui grad
adecvat de concurenta in cadrul procedurii.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul solicita, in principal,
obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei prin precizarea
conditiilor de atestare a specificitatii solicitate, respectiv prin clarificarea
conditiilor impuse prin Regulamentul 1107/2022 care trebuie avute in
vedere la evaluarea acestei cerinte.

In masura in care cerinta este interpretata sau clarificata de
autoritatea contractanta in sensul ca impune o specificitate de 99,8 %
atestata pe un numar minim de 5000 de esantioane/teste, solicita
Consiliului sa retina ca aceasta cerinta este restrictiva, limitand
nejustificat participarea la procedura. Intr-o asemenea circumstanta,
solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante Ia
remedierea cerintei fie in sensul eliminarii exprese a numarului de teste
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minim pentru atestarea specificitatii, fie prin modificarea specificitatii
solicitate pana la nivelul minim impus de legislatia europeana aplicabila,
avand in vedere si posibilitatea autoritatii contractante de a include un
sistem de factori de evaluare pentru punctarea suplimentara a unui
asemenea parametru in masura in care exista pe piata produse care sa
indeplineasca aceasta cerinta.

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

Ca urmare a constatarii acestor incalcari ale legislatiei achizitiilor
publice, contestatorul solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire prin utilizarea
uneia dintre metodele de stabilire a specificatiilor tehnice reglementate
de art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, respectiv la redefinirea
specificatiilor tehnice prin raportare la cerinte de performanta si/sau
functionale obiective, raportate la necesitatile sale reale, documentate.

Pentru toate argumentele expuse mai sus, (...)SRL solicita CNSC sa
admita prezenta contestatie, astfel cum aceasta a fost formulata.

Prin adresa nr. (...), inregistrata la CNSC sub nr. (...),
autoritatea contractanta transmite punctul sau de vedere cu privire la
contestatia formulata de (...)SRL prin care solicita respingerea
contestatiei ca nefondata pentru urmatoarele considerente:

1.Aspecte generale privind netemeinicia contestatiei.

Specificatiile tehnice au fost stabilite in conformitate cu dispozitiile
legale privind achizitile publice si cele privind siguranta in sistemul
transfuzional, in scopul satisfacerii necesitatilor autoritatii contractante.

Contrar criticilor contestatoarei, autoritatea contractanta precizeaza
ca specificatiile tehnice permit tuturor operatorilor economici interesati
accesul egal la procedura de atribuire si nu au ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

Specificatiile tehnice contestate nu precizeaza un anumit
producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele furnizate de un anumit operator economic si
nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie
specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau produse.

Autoritatea contractanta sustine ca, cerintele contestate nu sunt
restrictive si nu restrang artificial concurenta. Acestea nu contin
elemente care sa avantajeze un anumit operator economic sau sa il
dezavantajeze pe altul.
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La nivelul UE exista legislatie specifica ce reglementeaza
autorizarea si utilizarea dispozitivelor de diagnostic in vitro, care
stabileste criterii pe care produsele de acest tip trebuie sa le satisfaca
pentru a putea fi comercializate si utilizate pe teritoriul UE. Criteriile de
performanta sintetizate in specificatiile tehnice comune reprezinta insa
criteriile minime pe care testele trebuie sa le satisfaca pentru a primi
autorizarea CE.

Pentru trierea donarilor de sange este necesara adoptarea unor
criterii mai stringente decéat cele minim acceptate pentru autorizarea si
utilizarea dispozitivelor de diagnostic in vitro.

Caracteristicile tehnice obligatorii stabilite pentru loturile de
,Reactivi de screening pentru detectia infectiilor transmisibile prin
trasnfuzie (5 loturi)" au fost elaborate tindnd cont de recomandarilor
tehnice ale OMS (,Screening Donated Blood for Transfusion
Transmissible Infections, Recommendation", 2010), asimilate in ,Ghid
pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor
sanguine/Comitetul european (acord partial) in problemele transfuziei de
sange, Ed.2.1, 2020".

Intre aceste recomandari se remarca recurenta celor care privesc
selectia riguroasa a testelor destinate trierii donarilor de sange, selectie
al carei scop principal este acela de a asigura testele de triere cele mai
adecvate specificului local.

Autoritatea contractanta sustine ca in cauza pot fi identificate doua
idei principale, astfel:

a) descrierea in mod obiectiv a specificatiilor astfel incat sa fie
satisfacute necesitatile autoritatii contractante - produsele ce urmeaza a
fi achizitionate vizeaza un domeniu foarte sensibil din punct de vedere
medical, respectiv transfuzia sanguina, iar specificatiile au fost stabilite
pe cale de consecinta;

b) stabilirea specificatiilor fara a fi avantajati sau dezavantajati
anumiti operatori economici - faptul ca specificatiile tehnice solicitate de
autoritatea contractanta nu corespund cu specificatiile tehnice ale
produselor comercializate de anumiti operatori economici nu inseamna
(automat, implicit) ca acesti din urma operatori economici au fost
dezavantajati.

Pe cale de consecinta, urmarind satisfacerea necesitatilor si
asigurand o concurenta reald intre operatorii economici care doresc sa
depuna oferta, autoritatea contractanta a stabilit specificatiile tehnice in
conformitate cu legislatia in vigoare, cu respectarea inclusiv a principiului
proportionalitatii si al tratamentului egal.

Consecintele infectarii cu virusul HTLV 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 neconformi sau de o calitate inferioara, exista
riscul ca un donator bolnav de leucemie (fara sa aiba cunostinta de
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aceasta suferintd) sa doneze sange unor pacienti care nu sufera de
leucemie, dar care se vor infecta imediat ce sangele infectat va fi
transfuzat.

Autoritatea contractanta metioneaza ca din ansamblul contestatiei
rezulta o lipsa a criticilor obiective. (...)SRL nu a adus argumente
medicale si/sau juridice care sa conduca indubitabil la concluzia ca
specificatiile tehnice ar fi intocmite cu incalcarea legislatiei privind
achizitiile publice.

Scopul real al contestatiei este acela de modificare a specificatiilor
tehnice, astfel incat acestea sa corespunda cu specificatiile tehnice ale
produselor comercializate de (...)SRL, ignorand totusi necesitatile
autoritatii contractante care este institutia centrala de specialitate ce
organizeaza, conduce, desfasoara si coordoneaza activitatile in domeniul
transfuziei sanguine din Romania.

Autoritatea contractanta precizeaza ca sustinerile privind
,caracteristicile specifice produselor unui anumit producator" sunt
neadevarate si nefondate, iar trimiterile la denumirile unor operatori
economici ofertanti in cadrul unei proceduri anterioare, precum si cei
care au transmis propuneri autoritatii contractante cu ocazia consultarii
de piata, sunt profund irelevante in cauza.

De asemenea, autoritatea contractanta sustine ca autoarea
contestatiei se afla intr-o eroare atunci cand afirma ca ,sarcina probei
privind existenta mai multor echipamente pe piata care sa indeplineasca
cerintele caietului de sarcini revine autoritatii contractante" si ca ,trebuia
sa se regaseasca la dosarul achizitiei, fiind obligatia autoritatii
contractante sa cerceteze piata".

In primul rand, potrivit art. 139 alin. 1 din Legea nr. 98/2016,
autoritatea contractanta are dreptul de a organiza consultari de piata, iar
nu obligatia: ,inainte de initierea procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta are dreptul de a organiza consultari ale pietei in vederea
pregatirii achizitiei, prin raportare la obiectul contractului de achizitie
publica, si pentru a informa operatorii economici cu privire la planurile
de achizitie si cerintele avute in vedere in legaturad cu acestea, facand
cunoscut acest lucru prin intermediul SEAP, precum si prin orice alte
mijloace.”

In al doilea rand, autoritatea contractanta precizeaza ca a efectuat
o consultare de piata in SEAP (Sistemul Electronic de Achizitii Publice) cu
scopul de a identifica preturile disponibile (necesare stabilirii valorii
estimare a procedurii), precum si orice alte elemente tehnice legate de
produsele ce urmeaza a fi achizitionate.

Autoritatea contractanta considera ca este excesiv si nejustificat a
stabili in sarcina sa obligatia de 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.
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2. Aspecte particulare privind fiecare cerinta contestata.

2.1. Cerinta ,Stabilitatea solutiei de spalare, dupa preparare,
minim 2 saptamani".

Cerinta privind stabilitatea de minim 2 saptamani a solutiei de
spalare, dupa preparare prin diluarea continutului integral al unui flacon
de concentrat a fost formulata de autoritatea contractanta in
concordanta cu volumul de teste prelucrate de catre unele centre din
sistemul de transfuzie.

In cadrul prezentei procedurii, Institutul National de transfuzie
sanguina ,Prof.dr.C.T.Nicolau" are calitatea de unitate de achizitii
centralizate pentru toate cele 41 de centre de transfuzie judetene din
subordine. Astfel, Institutul National de transfuzie sanguina
LProf.dr.C.T.Nicolau" va semna acordul-cadru cu ofertantii declarati
castigatori pe locurile 1,2, si 3, iar contractele subsecvente vor fi
semnate direct de catre centrele de transfuzie judetene in functie de
necesitatile particulare ale acestora.

Numarul de donatori in cadrul centrelor de transfuzie judetene
variaza de la un centru de transfuzie la altul, de la 5 donatori pe zi pana
la 300 de donatori pe zi, astfel ca specificatiile tehnice ale reactivilor
trebuie sa corespunda atat centrelor cu numar mic de donatori, cat si
centrelor cu numar mare de donatori.

In situatia centrelor de transfuzie cu numar redus de donatori, care
efectueaza serii mici de lucru, este esential ca stabilitatea solutiei de
spalare sa fie de minim 2 saptamani pentru a permite efectuarea tuturor
testelor achizitionate.

Autoritatea contractanta sustine ca este imperios necesar ca solutia
de spadlare sa aiba o valabilitate mai mare, astfel incat sa spele toate
testele dintr-o placa in interiorul acestui termen de valabilitate. Riscul
expirului rapid - tradus in cazul de fata printr-o valabilitate sub 2
saptamani - este de a ramane cu testele nespalate/inutilizabile.

De exemplu:

a) in cazul unui centru de transfuzie cu numar mare de donatori,
termenul de valabilitate de o saptamana solicitat de contestatoare este
suficient pentru a efectua/spala toate cele 96 de teste dintr-o placa;

b) in cazul unui centru de transfuzie cu numar mic de donatori,
termenul de valabilitate de o saptamana solicitat de contestatoare NU
este suficient pentru a efectua/spala toate cele 96 de teste dintr-o placa.
De exemplu, in ipoteza a 5 donatori pe zi, in intervalul de valabilitate de
o0 saptamana, centrul de transfuzie va utiliza/spala aproximativ 1/4 din
testele dintr-o placa de 96 (25 de teste in 5 zile lucratoare), restul de
3/4 fiind practic inutilizabil.

Pentru a intelege legatura intre placa si solutia de spalare,
autoritatea contractanta precizeaza faptul ca aceste produse formeaza
un kit si se comercializeaza ca atare. Solutia de spalare din kit este
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suficienta pentru spalarea tuturor testelor din placa DOAR daca este
indeplinita una din cele doua conditii:

a) donatori putini si termen de valabilitate mare sau

b) donatori multi si termen de valabilitate mic.

Intrucat achizitia este una centralizata, care vizeaza atat centre de
transfuzie cu numar redus de donatori, cat si centre de transfuzie cu
numar mare de donatori, specificatiile tehnice trebuie sa serveasca
necesitatilor ambelor categorii. Or, singura modalitate in care pot fi
acoperite deopotriva necesitatile tuturor centrelor de transfuzie sanguina
este stabilirea unui numitor comun intre acestea, respectiv numarul mic
de donatori, ceea ce impune un termen de valabilitate mai mare.

Autoritatea contractanta sustine ca aproximativ 30% din centrele
de transfuzie prezinta un numar redus de donatori si nu pot utiliza 96
teste (o placa) intr-o singura saptamana, acest lucru insemnand
imposibilitatea de utilizare a minim 50% din numarul de teste ale kitului.

Astfel, autoritatea contractanta considera ca, calculele efectuate de
contestatoare (542 teste/luna, 27 teste/zi) este profund irelevant, cel
putin pentru urmatoarele considerente:

- numarul de donatori variaza de la un centru de transfuzie la altul;

- numarul de donatori variaza de la o perioada a anului la alta;

- contractele subsecvente nu se incheie la fiecare 3 luni, ci in
functie de necesitatile si fondurile centrelor de transfuzie;

- acordul-cadru prevede o valoare mare a numarului maxim
estimat deoarece, pe de o parte, numarul testelor depinde in mod direct
de numarul donatorilor (element eminamente arbitrar), iar, pe de alta
parte, atingerea cantitatii maxim estimate a unui acord-cadru conduce la
incetarea acestuia in conformitate cu Decizia CJUE din data de 17 iunie
2021.

Autoritate contractanta apreciaza ca ar fi inadmisibil ca o procedura
de o asemenea anvergura, care tinde la asigurarea securitatii actului
medical, sa fie anulata pe considerente ,improbabile", astfel cum chiar
contestatoarea le califica la pct. 49.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta sustine ca termenul
de valabilitate de minim 2 saptamani este imperios necesar pentru
satisfacerea necesitatii autoritatii contractante, avand in vedere ca un
procent semnificativ de centre de transfuzie inregistreaza un numar
redus de donatori.

2.2. Cerinta ,Volume de reactivi adecvate procesarii in serii de
lucru de 48 teste (incluzdnd martorii)".

Cu referire la aceasta cerinta, contestatoarea se intreaba (la pct.
56) daca prin sintagma ,in serii de lucru de 48 de teste" se solicita
exclusiv impachetari de fix 48 de teste sau sunt acceptate si impachetari
ce reprezinta un multiplu de 48 de teste (de exemplu Tmpachetari
adecvate unei placi cu 96 pozitii).
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Autoritatea contractanta precizeaza ca in primul rand, exista o
diferenta notabila intre notiunile ,serii de lucru” si ,impachetari”. Prin
,serii de lucru” se intelege numarul de probe (sdnge sau componente
sanguine) ce sunt testate in acelasi timp dintr-o placa (la sfarsitul
donarilor dintr-o zi lucratoare), iar prin ,impachetari" se intelege
numarul de placi dintr-o cutie/trusa/kit.

In al doilea rand, autoritatea contractanta precizeaza 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 de 8 godeuri”.

Forma de impachetare per placa este de 96 de teste/pozitii si
rezulta din inmultirea celor 12 barete cu cele 8 godeuri.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta precizeaza c3,
critica privind ,impachetarea fix de 48 teste" este neintemeiata.

2.3. Cerinta ,Numar de godeuri folosite pentru controale/calibratori
per serie de lucru maxim 5"

Numarul de maxim 5 godeuri per serie de lucru limiteaza costurile
nejustificate generate de utilizarea unui numar mare de godeuri pentru
fiecare serie de lucru, lasand mai mult loc pentru testarea efectiva a
donatorilor.

Cu toate acestea, pentru a nu se aprecia ca autoritatea
contractanta ,a stabilit specificatii tehnice excesiv de detaliate", aceasta
cerinta va fi eliminata din oficiu din SEAP, iar dovada va fi comunicata
Consiliului si contestatoarei in cel mai scurt timp.

2.4. Cerinta ,Specificitate clinica, conform evaludrilor externe
autorizate: minim 99,8% - se intelege prin evaluare externa autorizata:
un studiu efectuat cu cel putin o institutie sau grup de lucru diferitad
de producator. Conform STC -Official Journal of the European
Communities, Commision Implementing Regulation (EU) 2022/1107 of 4
July 2022".

In caietul de sarcini s-a solicitat o specificitate clinica a produsului
ofertat de minimum 99,8%. Aceasta specificitate se calculeaza prin
raportare la minim 5000 de teste/donatori, potrivit Regulamentului
1107/2022 indicat expres tot in caietul de sarcini.

Contestatoarea sustine ca lipsa mentiunii potrivit careia
specificitatea se calculeaza prin raportare la minim 5000 de
teste/donatori ar conduce la interpretari distorsionate si tratamente
diferite intre ofertanti. Aceste sustineri sunt pur speculative si nu au
niciun fundament juridic.

Autoritatea contractanta apreciaza ca dispozitile Regulamentului
1107/2022 sunt foarte clare in ceea ce priveste numarul de donatori
necesari pentru stabilirea specificitatii (minim 5000), motiv pentru care
toate criticile contestatoarei devin pure speculatii menite sa anuleze
procedura de achizitie fara a urmari o finalitate practica. A se vedea in
acest sens chiar ,Tabelul 1 - Teste de screening: anti-HTLV I/II" indicat in

Pagina 19 din 52



contestatie la pct. 76, Numere de esantioane, caracteristici, utilizare
pentru specificitate.

In acest context, autoritatea contractanta precizeaza ca apar ca
nefondate sustinerile contestatoarei potrivit carora cerinta ar fi neclara
intrucat nu este mentionat numarul de donatori necesari pentru
stabilirea specificitatii.

In ceea ce priveste cerinta specificitatii de minim 99,8% atestata
pe un esantion de minim 5000 de teste, aceasta este impusa de
activitatea specifica a autoritatii contractante (respectiv organizeaza,
conduce, desfasoara si coordoneaza activitatile in domeniul transfuziei
sanguine din Romania) si de faptul ca produsele utilizate in sistemul
transfuzional sunt de inalta specializare, astfel cum le califica si
contestatoarea la pct. 3.

Autoritatea contractanta precizeaza ca specificitatea de minim
99,8% este solicitata ca un criteriu de performanta, atat din
considerente de calitate, cat si din considerente economice, aceasta
determinand rezultatele fals pozitive si toate repetarile si confirmarile
ulterioare, conform Metodologiei de lucru nationale.

Potrivit documentului ,Ghid pentru pregatirea, utilizarea si
asigurarea calitatii componentelor séngelui", European Committee,
EDQM 20ith Edition 2022? (https://www.edgm.eu/en/blood- guide) sunt
precizate, fara echivoc, cele mentionate mai sus.

Recomandarile OMS ( OMS ,Screening Donated Blood for
Transfusion Transmissible Infections", 2010) pentru prevenirea i
transmiterea bolilor infectioase in ceea ce priveste sangele si
componentele sanguine sunt mentionate in Directivele _Europene si se
solicita respectarea lor de catre statele membre. In acest sens,
autoritatea contractanta invoca prevederile alin. 4 din Directiva
2002/98/EC si Directiva 2005/62/EC.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, cerinta privind
specificitatea de minim 99,8% stabilita in baza a minim 5000 de
esantioane a mai format obiectul unei contestatii promovate tot de
(...)SRL in anul 2022, iar Consiliul a retinut ca autoritatea contractanta a
stabilit o valoare a specificitatii superioare celei stabilite prin Directiva
2002/364/CE (respectiv de 99,5%), prin raportare la necesitatile sale
obiective.

In acest sens, autoritatea contractanta invoca practica CNSC.

Pe cale de consecinta, criticile privind neclaritatea cerintei, pe de o
parte, si caracterul restrictiv al cerintei ,specificitate de minim 99,8%
atestata pe un esantion de minim 5000 de teste/donatori", pe de alta
parte, sunt profund nefondate, acestea fiind impuse de specificul
activitatii autoritatii contractante, respectiv asigurarea unui component
sanguin cat mai sigur pentru actul medical prezent in toate spitalele.

Cu toate acestea, pentru a elimina orice dubiu privind claritatea
cerintei urmeaza ca cerinta sa fie modificata din oficiu in SEAP dupa cum
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urmeaza: ,in loc de «minim 99,8%» se va citi «minim 99,8% atestata
pe un esantion de minim 5000 de teste/donatori»". Modificarea va fi
adusa la cunostinta Consiliului si a contestoarei de indata.

Pentru toate considerentele de mai sus, autoritatea contractanta
solicita CNSC respingerea contestatiei ca nefondata.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, datata
(...)inregistrata la Consiliu sub nr. (...), (...)SRL transmite
concluzii scrise prin care solicita respingerea apararilor formulate de
autoritatea contractanta ca neintemeiate si admiterea contestatiei astfel
cum a fost formulata, dispunand remedierea specificatiilor tehnice
criticate aferente lotului 4 al procedurii, avand in vedere urmatoarele
motive:

I. Consideratii preliminare.

Contestatoarea precizeaza ca apararile formulate de autoritatea
contractanta nu sunt de natura sa tinda la a contrazice in concret
sustinerile sale, acestea fiind vagi, concretizate in simple afirmatii
generice si speculative, in cele mai multe cazuri, chiar total exterioare
criticilor concrete aduse.

Dimpotriva, chiar din cuprinsul contestatiei sale, (...)SRL a subliniat
ca produsele care fac obiectul prezentei proceduri reprezinta produse de
inalta specializare, ce fac parte dintr-un domeniu de nisa si care sunt
supuse unor testari extensive anterior plasarii pe piata.

De asemenea, contestatoarea a declarat expres ca nu contesta
dreptul autoritatii contractante de a obtine cele mai bune si mai
performante produse si nici nu solicita obligarea acesteia la achizitionarea
de produse de un nivel minim de performanta, ci arata ca, in contextul
inaltei specializari a acestor produse, 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.

Anterior analizei punctuale a apararilor autoritatii contractante,
contestatoarea subliniaza ca unele aspecte de fapt si de drept esentiale
pentru solutionarea cauzei si pe care autoritatea contractanta incearca sa
le ascunda, extragand din context anumite fapte si prezentand argumente
generale privind importanta sistemului national de transfuzii si gradul inalt
de specializare al produselor ce fac obiectul procedurii, fara a arata insa
cum si-a indeplinit obligatiile legale de a elabora o documentatie de
atribuire care respecta prevederile legale.

In realitate, produsele ce fac obiectul procedurii sunt produse de un
inalt grad de specializare care, chiar pentru a putea fi puse pe piata,
urmeaza un amplu si continuu proces de testare.

Dupa cum a aratat prin contestatia sa si dupa cum sustine, in mod
amplu, si autoritatea contractanta, contestatoarea precizeaza ca
produsele ce fac obiectul prezentei proceduri sunt produse de inalta
specializare, supuse unui proces de testare a performantelor si
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conformitatii lor reglementat, in jurisdictia Uniunii Europene, de legislatia
europeana.

Contestatoarea nu a contestat dreptul autoritatii contractante de a
stabili cerinte mai performante decat cele stabilite prin Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2022/1107 al Comisiei din 4 iulie 2022
(,Regulamentul 1107/2002"), insa a aratat ca cerintele minime stabilite
prin acest regulament sunt deja la un nivel foarte ridicat de performanta -
acesta fiind adaptat tocmai specificului deosebit de sensibil al acestor
produse.

Prin urmare, stabilirea unor specificatii mai ridicate decéat cele pentru
punerea pe piata reprezinta un proces de fine tunning a cererilor
autoritatii contractante si nu o necesitate imperativa - toate produsele
puse pe piata avand un grad de performanta foarte ridicat. Raportand
acest proces la legislatia speciala in materia achizitiilor publice,
contestatoarea subliniaza ca acesta trebuie sa respecte principiul
proportionalitatii, respectiv nu poate depasi limitele a ceea ce este
necesar si adecvat pentru a satisface necesitatile autoritatii contractante.

Din motivele mai sus expuse, respectiv strictetea proceselor de
testare si punere pe piata a produselor, contestatoarea mentioneaza ca
piata acestor produse este foarte limitata.

In acest sens, referitor la piata limitata a acestor produse,
contestatoarea arata ca sustinerile sale sunt sustinute inclusiv de istoricul
procedurilor avand acelasi obiect - respectiv ,TESTE PENTRU DETECTIA
SIMULTANA A ANTICORPILOR ANTI-HTLV I SI ANTI-HTLV II".

(i) Prin anuntul de participare nr. CN1003597/30.08.2018, aceeasi
autoritate contractanta a initiat procedura de atribuire a acordului-cadru
avand drept obiect ,Reactivi pentru detectia si confirmarea maladiilor
transmisibile prin sange".

Procedura a fost impartita in 6 loturi, dintre care Lotul 4 a avut drept
obiect , Teste pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-I si anti-
HTLV-IT".

La procedura au participat 4 operatori economici, insa, din
informatiile disponibile in SEAP nu se poate determina care a fost
participarea pentru fiecare lot in parte.

Lotul 4 - avand acelasi obiect ca prezenta procedura - a fost insa
atribuit operatorului economic (...) SRL, dupa cum rezulta din anuntul de
atribuire nr. CAN1011026/1 feb. 2019.

(ii) Prin anuntul de participare nr. CN1032023/18.06.2021 autoritatea
contractanta a initiat procedura de atribuire a acordului-cadru avand
drept obiect ,Acord cadru de furnizare Teste pentru detectia simultana a
anticorpilor anti-HTLV-I si anti-HTLV-II, compatibile cu liniile
semiautomate si automate ELISA din dotare (conform anexei 1)".

La aceasta procedura de atribuire a depus oferta un singur operator
economic, respectiv, din nou, operatorul economic (...) SRL.
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Procedura a fost anulata de catre Consiliu, prin Decizia nr.
1570/C6/1590 din 21.07.2021, care a ramas definitiva ca urmare a
respingerii, de catre Curtea de Apel Bucuresti, a plangerii formulate de
operatorul economic (...) SRL. Contestatoarea arata in acest sens, ca
motivul anularii procedurii I-a constituit admiterea criticilor sale cu privire
la nelelgalitatea documentatiei de atribuire, la momentul pronuntarii
deciziei de catre Consiliu nemaiputand fi luate masuri de remediere.

Procedura de atribuire anterior anulata a fost reluata, prin anuntul de
participare nr. (...).

In cadrul acestei proceduri de atribuire au depus oferte (...)SRL si
(...) SRL, autoritatea contractanta respingdnd oferta sa pentru
neindeplinirea cerintei ,Specificitate clinica de minimum 99,8%",
interpretata de Consiliu ca impunandu-se a fi determinata pe baza a
minim 5000 de teste.

Pentru eliminarea oricarei confuzii si contrar ideii pe care autoritatea
contractanta incearca sa o induca (a se vedea ultima pagina din punctul
de vedere), subliniem si ca, prin Decizia nr. 857/C7/798/26.04.2022,
Consiliul nu a analizat legalitatea cerintei privind specificitatea clinica,
raportata la numarul de minim 5000 de teste, ci doar legalitatea evaluarii
ofertei (...)SRL prin raportare la aceasta cerinta.

In concret, Consiliul a retinut expres ca:

.Consiliul are in vedere ca, in masura in care a considerat ca
prevederile documentatiei de atribuire nu sunt suficient de complete,
corecte si precise, ofertantul in cauza avea posibilitatea sa solicite
clarificari suplimentare, in conformitate cu prevederile art 160 alin (1) din
Legea nr. 98/2016 sau sa formuleze o contestatie impotriva continutului
documentatiei de atribuire (...)" (pag. 28 din Decizia nr.
857/C7/798/26.04.2022).

Rezultatul acestei proceduri de atribuire a fost atribuirea acordului
cadrul catre unica oferta conforma, respectiv oferta aceluiasi operator
economic (...) SRL

Sintetizand cele mai sus mentionate, contestatoarea precizeaza cel
putin din ianuarie 2019 (datele din SEAP nu au permit identificarea altor
proceduri similare anterior anului 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.

Prin urmare, coroborand cele de mai sus cu participarea redusa la
consultarea de piata organizata de autoritatea contractanta, relevant
pentru prezenta cauza este ca autoritatea contractanta cunostea - sau cel
putin ar fi trebuit sa cunoasca - faptul ca piata acestor produse este una
limitata si, prin urmare, era obligata sa ia in considerare acest aspect in
vedere la indeplinirea obligatiilor sale legale de a nu restrictiona
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participarea la procedura de atribuire - obligatie cu atat mai importanta in
cazul unei piete atat de limitate.

Or, chiar din etapa precizarilor preliminare, contestatoarea solicita
Consiliului sa retina ca din niciun document existand in dosarul achizitiei si
din niciun argument invocat de autoritatea contractanta nu se poate
determina care sunt produsele avute 1in vedere de autoritatea
contractanta si care indeplinesc cumulativ cerintele caietului de sarcini.
Dimpotriva, dupa cum va arata, autoritatea contractanta nu indica nici
macar un singur produs care indeplineste cerintele contestate.

Desi legiuitorul european recunoaste o marja mai larga de apreciere
statelor membre si autoritatilor contractante ale acestora in materia
achizitiilor in domeniul sanatatii, CJUE s-a pronuntat constant in sensul
incadrarii acestei marje de apreciere in limitele principiilor
proportionalitatii si egalitatii de tratament.

In acest sens, fara a relua toate reperele jurisprudentiale expuse pe
larg in contestatie, contestatoarea reitereaza interpretarea data de CJUE,
intr-o cauza avand drept obiect chiar atribuirea unui contract prin care se
urmarea achizitionarea de produse medicale, respectiv cauza C-413/17.

Raportand cele statuate de CIUE la prezenta cauza, rezulta ca
autoritatea contractanta nu are dreptul doar sa declare o necesitate si sa
impuna specificatii In acest sens, ci este obligata sa se asigure ca
respectivele specificatii respecta principiile egalitatii de tratament si al
proportionalitatii - adica nu depasesc limitele a ceea ce este necesar
pentru a si satisface necesitatea, care la randul ei trebuie justificata in
mod obiectiv.

Contrar  sustinerilor  autoritatii contractante, contestatoarea
precizeaza ca aceasta avea obligatia sa se asigure, anterior elaborarii
documentatiei de atribuire, ca specificatiile tehnice impuse nu ingradesc
participarea la procedura. Cu atat mai mult, in etapa plangerii, aceasta
avea obligatia sa faca dovada existentei unor produse care indeplinesc
specificatiile tehnice contestate.

In scopul indeplinirii obligatiilor autoritatii contractante - inclusiv prin
raportare la cele statuate de Curte in jurisprudenta mai sus invocata -
contrar sustinerilor acesteia, aceasta nu poate doar sa declare o
necesitate si sa invoce argumente generice cu privire la natura
produselor, ci era obligata sa justifice si sa probeze necesitatea obiectiva
prin raportare la fiecare cerintda 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.

Or, nici macar in etapa plangerii si chiar in conditiile in care a
desfasurat preliminar o consultare de piata, autoritatea contractanta nu
indica nici macar un singur produs care indeplineste cerintele contestate.

In contextul celor mai sus expuse, contestatoarea va analiza si
combate, punctual, apararile autoritatii contractante formulate fata de
fiecare cerinta minima obligatorie criticata prin contestatie:
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II. Netemeinicia apararilor autoritatii contractante

2.1. In ceea ce priveste cerinta ,Stabilitatea solutiei de spadlare, dupa
preparare, minim 2 saptamani"

In privinta acestei cerinte, justificarea pe care a invocat-o autoritatea
contractanta a fost ,numdarul de donatori in cadrul centrelor de transfuzie
judetene variaza de la un centru de transfuzie la altul, de la 5 donatori pe
zi pdna la 300 de donatori pe zi, astfel ca specificatiile tehnice ale
reactivilor trebuie sa corespunda atat centrelor cu numar mic de donatori,
cat si centrelor cu numar mare de donatori.”

In acest context, avand in vedere interesul declarat al autoritatii
contractante ca in acele centre de transfuzie in care numarul de donatori
pe zi este redus, termenul de valabilitate al solutiei de spalare sa fie
suficient pentru a putea asigura spalarea tuturor testelor dintr-o placg,
contestatoarea reitereaza faptul ca exista si alte solutii pe piata care
satisfac pe deplin si chiar mai bine acest interes.

Astfel, dupa cum a aratat prin contestatie, necesitatea autoritatii
contractante poate fi asigurata, fara a limita accesul la procedura, prin
acceptarea solutiilor in stare lichida, solutii care:

- asigura pregatirea rapida a unei solutii de lucru in volume adecvate
numarului de probe necesar a fi lucrate - asigurand astfel necesitatea
autoritatii contractante de a nu avea pierderi in cazul centrelor care au
mai putine teste (din moment ce acestea pot prepara doar atat cat este
nevoie) ;

- mai mult, au avantajul folosirii unor solutii proaspete, aceasta fiind
o buna practica in laboratoare;

- in cazul acestui tip de solutie - care asigura prepararea in volume
adecvate - devine irelevant daca stabilitatea este de o saptamana sau 2
saptamani, din moment ce necesitatea declarata a autoritatii contractante
este sa nu aiba pierderi in utilizarea solutiilor. Or, cum poate fi acoperita o
asemenea necesitate mai bine decat printr-o solutie care permite
prepararea exact pentru numarul de probe necesare a fi lucrate?

Contestatoarea solicita Consiliului sa retina ca autoritatea
contractanta nu a formulat nicio aparare (pentru ca nu exista
contraargumente in acest sens) cu privire la aceasta optiune de
satisfacere a necesitatilor sale, intreaga argumentatie prezentata privind
exclusiv solutia pe care a impus-o prin documentatia de atribuire. Astfel,
autoritatea contractanta a achiesat, cel putin indirect, la sustinerile sale,
acceptand implicit ca solutia propusa de (...)SRL acopera necsitatile sale.

Prin urmare, contestatoarea solicita Consiliului respingerea apararilor
nejustificate si neintemeiate ale autoritatii contractante si admiterea
contestatiei sale sub acest aspect, fie in sensul eliminarii acestei cerinte,
fie in sensul remedierii acesteia prin obligarea autoritatii contractante la
acceptarea solutiilor care permit prepararea in volume adecvate
numarului de teste lucrate.
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2.2. In ceea ce priveste cerinta ,Volume de reactivi adecvate
procesarii in serii de lucru de 48 teste (incluzand martorii)"

Contestatoarea precizeaza ca prin contestatie a criticat caracterul
neclar al acestei cerinte, avand in vedere ca din modul in care aceasta a
fost formulata nu se putea distinge in mod clar si neechivoc, nici de catre
un profesionist in domeniu, ce intelege autoritatea contractanta prin
sintagma ,,in serii de lucru de 48 de teste".

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a clarificat continutul
cerintei, afirmand ca ,nu solicité impachetari de fix 48 teste, ci de 96 de
teste/pozitii".

Totodata, autoritatea contractanta incearca sa sustina ca cerinta nu
ar fi neclara, insa, pentru a demonstra pretinsa neclaritate, aceasta
trebuie sa coroboreze mai multe prevederi ale documentatiei de atribuire
si sa faca interpretdri ale acestora, precum si calcule.

In acest context, contestatoarea apreciaza ca in lipsa unei masuri de
remediere prin care aceasta cerinta sa fie clarificata, caracterul ei neclar
nu este inlaturat. In masura in care o asemenea remediere ar fi dispusa,
potrivit prevederilor legale aplicabile, (...)SRL apreciaza ca aceasta ar
avea un caracter suficient.

Contestatoarea noteaza si ca, pana la data transmiterii prezentelor
concluzii scrise, autoritatea contractanta nu a publicat in SEAP masura de
remediere a clarificarii acestei cerinte, potrivit prevederilor art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016.

Astfel, (...)SRL putea analiza retragerea criticilor in privinta cerintei
anterior expuse in masura in care eliminarea acesteia din cadrul caietului
de sarcini este publicata in SEAP, producand efecte fata de toti operatorii
economici.

Pana la publicarea in SEAP a eliminarii cerintei din documentatia de
atribuire, contestatoarea isi mentine criticile din contestatie in privinta
cerintei in discutie si invedereaza Consiliului ca, prin apararile sale,
autoritatea contractanta a achiesat la criticile sale, motiv pentru care
solicita admiterea contestatiei si sub acest aspect.

In ceea ce priveste cerinta ,Numar de godeuri folosite pentru
controale/calibratori per serie de lucru maxim 5"

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a declarat ca aceasta
cerinta ,va fi eliminata din SEAP".

Cu toate acestea, pana la data transmiterii prezentelor concluzii
scrise, autoritatea contractanta nu a publicat in SEAP nicio masura de
remediere in acest sens, potrivit prevederilor art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/2016.

Astfel, contestatoarea precizeaza ca va analiza retragerea criticilor in
privinta acestei cerinte expuse in masura in care eliminarea acesteia din
cadrul caietului de sarcini este publicata in SEAP, producand efecte fata
de toti operatorii economici.
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Pana la publicarea in SEAP a eliminarii cerintei din documentatia de
atribuire, contestatoarea isi mentine criticile din contestatie in privinta
cerintei in discutie si invedereaza Consiliului ca, prin apararile sale,
autoritatea contractanta a achiesat la criticile sale, motiv pentru care
soIiciAté admiterea contestatiei si sub acest aspect.

In ceea ce priveste cerinta: ,Specificitate clinica, conform evaluarilor
externe autorizatei: minim 99,8%",

- se intelege prin evaluare externa 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".

Preliminar, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta a
publicat in SEAP o masura de remediere prin care clarifica intelesul
cerintei:

~Specificitate clinica, conform evaluarilor externe autorizate: minim
99.8%",

- se intelege prin evaluare externa 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",
dupa cum urmeaza:

In loc de ,minim 99,8%" se va citi ,minim 99,8%" atestata pe un
esantion de minim 5000 de teste/donatori.

Prin urmare, este confirmata ipoteza avuta in vedere de (...)SRL prin
contestatie, respectiv aceea ca cerinta impune o specificitate de 99,8%
atestata pe un numar minim de 5000 de esantioane/teste.

In acest context, fata de apararile formulate de autoritatea
contractanta, contestatoarea reitereaza, in primul rand, ca prin Decizia
CNSC nr. 857/2024, Consiliul nu s-a pronuntat cu privire la legalitatea
acestei cerinte ci a retinut ca, in etapa in care a fost formulata
contestatia, respectiv etapa evaluarii ofertelor, aceasta cerinta nu mai
putea face obiectul contestarii.

Prin urmare, in cauza nu poate fi invocata o procedura de control al
legalitatii cu privire la aceasta cerinta.

Totodata, contestatoarea reitereaza ca, dupa cum a aratat pe larg
prin contestatie, o asemenea specificatie este de natura sa ingradeasca
grav participarea la procedura, eliminand de la ofertare cel putin doua din
cele trei produse existente pe piata. Mai mult, desi nu exista suficiente
date pentru a analiza conformitatea celui de-al treilea produs, apreciaza
ca este putin probabila si conformitatea acestuia cu cerinta in sensul mai
sus aratat - de altfel, acestea sunt confirmate de faptul ca Dialab
Solutions nu a depus in procedura anterioara oferta pentru produsele ce
formeaza obiectul prezentului lot 4.

Astfel, contestatoarea precizeaza ca sunt irelevante amplele
consideratii ale autoritatii contractante cu privire la standardele si
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recomandarile din domeniu ((...)SRL necontestand necesitatea autoritatii
de a se asigura ca achizitioneaza produse performante), relevant pentru
solutionarea contestatiei fiind:

(i) daca pe piata exista mai mult decat un produs care indeplineste
aceasta specificatie si cumulativ toate celelate cerinte, precum si

(ii) daca raportat la numarul de produse disponibile, este asigurat un
grad adecvat de concurenta, respectiv nu este restrictionata nejustificat
participarea niciunui altui producator,

doar prin raportare la aceste repere putand fi evaluata
proportionalitatea si, prin urmare legalitatea cerintei criticate - formulata
in cadrul unei proceduri de licitatie deschisa - deci in cadrul unei proceduri
competitive.

Or, in cazul de fata, nici in dosarul achizitiei nu se regasesc informatii
si nici autoritatea contractanta nu a indicat nici macar un singur produs
care indeplineste specificatia contestata si cumulativ toate celelalte
specificatii ale caietului de sarcini. O asemenea omisiune nu este
compatibila cu principiile asumarii raspunderii si principiile transparentei,
din moment ce autoritatea contractanta este obligata sa justifice fiecare
specificatie impusa inclusiv prin raportare la produsele existente pe piata.

O interpretare contrara ar conduce la concluzia ca o autoritate
contractanta poate solicita ,/una de pe cer", fara sa se asigure ca un
asemenea produs exista. Or, pentru produse inovative sunt reglementate
alte proceduri de achizitie publica - cum ar fi parteneriatul pentru inovare,
concursul de solutii, iar nu procedura licitatiei deschise.

Astfel, daca autoritatea contracatntd nu poate demostra ca exista pe
piata un singur produs care sa indeplineasca cerinta criticatda, aceasta
cerinta este nelegala in cadrul unei proceduri de licitatie deschisa.

Pe de alta parte, dupa cum autoritatea contractanta insasi declara,
aceasta a desfasurat o procedura de consultare a pietei, nu numai pentru
a consulta preturile existente dar si pentru anumite specificatii tehnice -
printre care s-a numarat si cea urmarita prin cerinta criticata.

Or, putem presupune ca in urma acestei proceduri autoritatea
contractanta ar fi putut sau ar fi trebuit sa cunoasca care sunt (macar o
parte din) produsele care indeplinesc cerintele impuse - inclusiv cerinta in
discutie.

In acest context, omisiunea autoritatii contractante de a preciza care
sunt respectivele produse incalca grav principiul transparentei - principiu
care se impune a fi interpretat ca fiind aplicabil tuturor actelor autoritatii
contractante. Astfel, in lumina acestui principiu, este nelegala conduita
autoritatii contractante de a nu furniza informatii privind etapele de
pregatire a procedurii de atribuire, informatii care sunt determinante
pentru stabilirea specificatiilor tehnice.

Nu in ultimul rand, contestatoarea arata ca, in masura in care
omisiunea autoritatii contractante de a indica produsele care indeplinesc
cumulativ cerintele caietului de sarcini, inclusiv aceasta cerinta criticata,
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ar fi datorata faptului ca exista un singur produs de pe piata care
indeplineste aceste specificatii, solicita Consiliului sa retina ca cerinta
criticata este nelegala in cadrul unei proceduri de licitatie deschisa.

Astfel, daca necesitatile autoritatii contractante nu pot fi satisfacute
decat de un singur produs existent pe piata, autoritatea contractanta
trebuia sa aplice procedura de negociere fara publicare a unui anunt de
participare, respectand limitele si rigorile stabilite de lege in cazul acestui
tip de procedura de atribuire.

Este nelegala si trebuie sanctionata ca atare, conduita autoritatii
contractante care, neputadnd face dovada (pentru ca nu sunt indeplinite!)
indeplinirii conditiilor impuse de lege pentru procedurile care limiteaza
concurenta, incearca sa obtina efectele unei negocieri fara publicare a
unui anunt de participare pe calea unei proceduri de licitatie deschisa.

Nu in ultimul rand, contestatoarea reitereaza faptul ca nu a solicitat
obligarea autoritatii contractante la achizitionarea de produse
neperformante, ci doar a aratat ca cerinta este excesiva raportat la tipul
de produs solicitat si realitatile pietei.

In acest context, contestatoarea arata si ca, daca autoritatea
contractanta ar fi urmarit o conduitda legala, aceasta ar fi putut sa
foloseasca un sistem de factori de evaluare, acordand un punctaj pentru
ofertele care prezinta cei mai ridicati parametri de performanta, fara a
ingradi participarea la procedura prin impunerea ca cerinta minima
obligatorie a unui parametru fata de care nici macar nu este in masura sa
justifice ca poate fi indeplinit de catre macar un singur produs existent pe
piata.

Sintetizand cele mai sus expuse, contestatoarea solicita Consiliului sa
retind ca autoritatea contractanta nu a justificat care este acea necesitate
reald, obiectiva care impune limitarea ofertarii doar la produsele care
indeplinesc cerinta criticata, astfel cum aceasta a fost clarificata
suplimentar, si nici macar nu a aratat care sunt acele produse care
indeplinesc aceasta cerinta.

Fata de lipsa de argumente concrete si cu atat mai putin de probe
concludente, contestatoarea solicita Consiliului sa admita contestatia si
sub acest aspect.

Pentru toate argumentele expuse in contestatie si mai sus, (...)SRL
solicita respingerea apararilor formulate de autoritatea contractanta ca
neintemeiate si admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Prin adresa nr. 1248/26.07.2024, inregistrara la CNSC sub nr.
47604/26.04.2024, autoritatea contractanta precizeaza urmatoarele
aspecte referitoare la centrele de transfuzie sanguina care inregistreaza
un numar redus de donatori:

Prin punctul de vedere depus la dosarul cauzei, autoritatea

contractanta a precizat ca ,Aproximativ 30% din centrele de transfuzie
prezintd un numar redus de donatori si nu pot utiliza 96 teste (o placa)
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intr-o singura saptamana, acest lucru insemndnd imposibilitatea de
utilizare a minim 50% din numarul de teste ale kitului".

De asemenea, autoritatea contractanta a mai mentionat ca
,Numarul de donatori in cadrul centrelor de transfuzie judetene variaza
de la un centru de transfuzie la altul, de la 5 donatori pe zi pana la 300 de
donatori pe zi [...]".

Luand in considerare o placa de 96 de teste si 5 donatori pe zi timp
de o saptamana (saptamana fiind perioada de referinta solicitata de
contestator), rezulta ca centrele de transfuzie sanguina trebuie sa aiba
minim 20 de donatori zilnic (96:5).

Or, cu titlu de exemplu, autoritatea contractanta depune situatia
donarilor din data de 23.07.2024, cand 11 centre de transfuzie sanguina
(aproximativ 30% din totalul de 41 de centre de transfuzie din subordinea
INTS) au inregistrat mai putin de 20 de donatori.

In concret, pentru aceste 11 centre de transfuzie sanguina, pentru
ziua de 23.07.2024, stabilitatea solutiei de spalare de doar o saptaméana
ar fi insuficienta si s-ar traduce in pierderi financiare ce ar putea fi
calificate de catre Curtea de Conturi a Romaniei, intr-un eventual control,
drept prejudiciu sau drept o incalcare a scopului Legii nr. 98/2016
constand in achizitionarea de bunuri in conditii de eficienta economica si
sociala (art. 2 din lege).

Numarul de reactivi indicat in referatele de necesitate de centrele
de transfuzie sanguina pentru demararea procedurii de achizitie publica
este irelevant in acest context. INTS organizeaza procedura de achizitie in
calitate de unitate de achizitii centralizate, conform Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 1104/30.09.2016.

Pentru a putea initia procedura de achizitie centralizata, INTS
solicita centrelor de transfuzie necesarul estimat de reactivi pe durata
acordului-cadru care, de obicei, se incheie pe o perioada de 3 ani.

In scopul evitarii blocajelor, centrele de transfuzie sanguina
estimeaza mai mult decat necesarul raportat la istoricul anilor anteriori,
pentru urmatoarele considerente:

a) In primul rand, acordul-cadru prevede o valoare mare a
numarului maxim estimat deoarece, pe de o parte, numarul testelor
depinde in mod direct de numarul donatorilor (element eminamente
arbitrar), iar, pe de alta parte, atingerea cantitatii maxim estimate a unui
acord-cadru conduce la incetarea acestuia in conformitate cu Decizia CJUE
din data de 17 iunie 2021, pronuntata in cauza C 23/202;

b) in acest caz, incetarea intempestiva a acordului-cadru prin
atingerea cantitatii maxime ar putea aduce a grava atingere actului
medical la nivel national intrucat nu s-ar putea realiza testarea sangelui
pentru anumite virusuri;

c) in acest context, INTS va trebui sa initieze o noua procedura de
achizitie centralizata cu o durata de aproximativ 4-5 luni de zile calculate
de la identificarea necesitatii si pana la semnarea acordului-cadru;
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d) in al doilea rédnd, o valoarea lunara estimata mai mare decat
consumul mediu lunar din anii anteriori este impusa de urmatoarele
aspecte:

- operatorii economici trebuie sa cunoasca amploarea achizitiei si sa
pregateasca stocuri astfel incat necesitatile autoritatii contractante sa fie
satisfacute in timp util;

- exista situatii de exceptie - cum este cazul unui dezastru natural,
a unei calamitati, a unei epidemii/pandemii, a unui incident colectiv cum
au fost de exemplu incendiul de la Clubul Colectiv din Bucuresti sau
explozia de la statia de gaz de la Crevedia, acestea fiind de notorietate la
nivel national, dar existdnd si altele asemanatoare pe intreg teritoriul
Romaniei - cand consumul de reactivi creste exponential, pe fondul unei
mobilizari generale a donatorilor de sange sau componente sanguine in
scopul ajutarii victimelor;

c) numarul estimat de reactivi indicat de centrele de transfuzie
sanguina pentru initierea procedurii nu corespunde cu numarul efectiv
consumat, acesta din urma fiind influentat de numarul de donari.

Dupa semnarea acordului-cadru centralizat, in functie de
necesitatile obiective, fiecare centru de transfuzie sanguina transmite
INTS alte referate de necesitate cu scopul de a obtine avizul INTS pentru
perfectarea contractelor subsecvente. Deci, centrele de transfuzie
sanguina intocmesc 2 categorii de referate de necesitate: prima categorie
pentru initierea procedurii de achizitie centralizata si a doua categorie
pentru necesitatile zilnice/lunare/etc.

La dosarul achizitiei exista exclusiv prima categorie a referatelor de
necesitate intocmite de centrele de transfuzie sanguina din subordinea
INTS.

Autoritatea contractanta anexeza raportul privind recoltarile
finalizate la nivel national in data de 23.07.2024.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

(...)(...), In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
de atribuire prin licitatie deschisa, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru de furnizare, avand ca obiect ,(...)cod (...)
(Rev.2), divizat pe cinci loturi, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. (...), stabilind termenul limita pentru primirea ofertelor, la
data de 01.08.2024, criteriul de atribuire ,cel mai bun raport calitate-
pret” si valoarea estimata, fara TVA, Iintre 1.571.263,52 si
62.231.051,92 lei.

Impotriva prevederilor documentatiei de atribuire aferenta lotului
4 - ,Test de tip EIA - pentru detectia simultana a anticorpilor anti-HTLV-
I si anti-HTLV-II”, avand o valoare estimata intre 640.243,20 si
25.337.107,20 lei, valoarea estimata a celui mai mare contract
subsecvent fiind de 2.190.009,60 lei fara TVA, a formulat in cadrul
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termenului legal contestatie societatea (...)SRL prin care a solicitat
urmdtoarele:

- In principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
4 al procedurii, criticate prin contestatie;

- In subsidiar, in masura in care se va aprecia ca nu mai sunt
posibile masuri de remediere, anularea lotului 4 al procedurii, in temeiul
art. 26 alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 101/2016, coroborate cu prevederile
art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

- accesul la documentele dosarului constituit la Consiliu.

Autoarea contestatiei a facut dovada constituirii cautiunii conform
dispozitiilor legale in vigoare, depunand, in original, Recipisa de
consemnare nr. (...)din data de (...), eliberata de (...), in valoare de
(...).

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61*
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Preliminar analizarii fondului cauzei, Consiliul constata ca prin
prezenta procedura de atribuire, autoritatea contractanta intentioneaza
sa atribuire un acord-cadru cu mai multi operatori economici, ,Numarul
maxim preconizat de participanti la acordul-cadru: 3, Durata acordului
cadru: 36 luni”, Frecventa si valoarea contractelor ce vor fi atribuite: in
baza acordului cadru lunar sau ori de cate ori este necesar in limita
fondurilor alocate”.

In cadrul anuntului de participare, la punctul VI. 3 - Informatii
suplimentare, autoritatea contractanta a mentionat ca: ,va incheia
contracte subsecvente cu operatorul economic clasat pe locul I pana
cand acesta isi declara incapacitatea de a mai furniza produsele sau se
reziliaza acordul cadru cu acesta. In aceasta situatie autoritatea
contractanta va incheia contracte subsecvente cu operatorul economic
clasta pe locul II sau III daca cel clasat pe locul II refuza semnarea
contractului subsecvent”.

In prezenta procedura de atribuire, (...)(...) are calitatea de
organism central de achizitie pentru centrele de tranfuzie sanguina din
subordine:

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MURES

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BUZAU

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA DAMBOVITA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SALAJ

- CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZII SANGUINA CRAIOVA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BRASOV

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BRAILA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA CARAS-SEVERIN

- CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA GALATI
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- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA A MUN.BUCURESTI

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA HARGHITA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA MARAMURES

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ORADEA

- CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZIE SANGUINA TIMISOARA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA GORJ

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA IALOMITA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BOTOSANI

- CENTRUL REGIONAL DE TRANSFUZII SANGUINE CONSTANTA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA OLT

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA HUNEDOARA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ARGES

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ARAD

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA CLUJ

- CENTRUL JUDETEAN DE TRANSFUZIE SANGUINA SUCEAVA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA TULCEA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA TELEORMAN

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BACAU

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA VRANCEA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SIBIU

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA ALBA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SF.GHEORGHE

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA VALCEA

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA BISTRITA

- CENTRUL DE TRANSFUZII SANGUINE CALARASI

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA Barlad

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA GIURGIU

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA SATU MARE

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA IASI

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA NEAMT

- CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA Drobeta-Turnu Severin.

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 1250/2022
pentru reorganizarea (...)"(...) Bucuresti, art. 2 si 3, INTS are ca obiect
de activitate conducerea, organizarea si coordonarea activitatii de
transfuzie sanguina, cercetarea stiintifica medicala, precum si
invatamantul medical de specialitate in domeniul transfuziei sanguine si
are in subordine centrele de transfuzie judetene si al municipiului
Bucuresti. y

STRUCTURA ORGANIZATORICA a Institutului National de Transfuzie
Sanguina "(...) (INTS) este compusa din:

1. Comitet director
- Director general
- Director general adjunct
- Director adjunct stiintific
- Director adjunct financiar-contabilitate
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- Director resurse umane
2. Cercetare invatamant
- Laborator de diagnostic hematologic si biochimie
- Laborator central de referinta pentru diagnostic si tratament
diateze hemoragice
- Laborator national HLA
- Laborator central de imunohematologie
- Laborator central de referinta pentru maladii transmisibile prin
sange
3. Laborator central control de calitate al produselor sanguine
labile
- Compartiment de control bacteriologic
- Compartiment de control hematologic
4. Laborator medical organizare transfuzionala, coordonare si
control al CTS-urilor
5. Compartiment de documentare, publicatii, relatii externe si
interne si promovarea donarii
6. Compartiment de informatica medicala pentru reteaua
transfuzionala
7. Aparat functional
- Serviciul resurse umane, normare, organizare, salarizare
- Serviciul contabilitate-financiar
- Serviciul aprovizionare, transport, administrativ, auto
- Compartiment tehnic
- Biroul achizitii publice, contractare
- Compartiment juridic
- Compartiment audit public intern.

Conform Legii nr. 282/2005, activitatea de transfuzie sanguina este
organizata si controlata de Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate
competenta iar Ministerul Sanatatii isi exercita prerogativele prin
intermediul urmatoarelor structuri:

a) Institutul National de Transfuzie Sanguina "(...) Bucuresti si
centrele de transfuzie sanguina teritoriale;

b) Inspectia sanitara de stat;

c) unitatile de transfuzie sanguina din spitale.

Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea I.N.T.S., a centrelor
de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti, a unitatilor
de transfuzie sanguina din spitale si activitatile ce pot fi desfasurate.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la acesta, se retine necesitatea
examinarii contestatiei primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: ,Caietul de sarcini contine,
in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
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caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante.”

- art. 154 din Legea nr. 98/2016: ,Autoritatea contractanta are
obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

- art. 155 din Legea nr. 98/2016: ,(1) Specificatiile tehnice sunt
stabilite prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile
solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul
achizitiei.”; ,(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.”

Asadar, regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea, de catre aceasta, a unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici.

In consecintd, pentru a cenzura unele caracteristici tehnice stabilite
de autoritatea contractanta in cadrul lotului 4, asa cum solicita
contestatoarea in prezenta cauza, este necesara stabilirea existentei
unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce Iimpiedica o
concurenta efectiva intre operatorii economici, precum si a existentei
unor specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a
produselor astfel incat sa corespunda necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatorul in sustinerea demersului sau la Consiliu
are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afard de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
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ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator fintocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii pe caracteristicile existente in portofoliul respectivei entitati
economice.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decat in masura in care se face dovada incadlcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale.

Obligatiei contestatorului, de a face proba afirmatiilor sale, fi
corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului caietului de sarcini, respectiv faptul ca acesta
descrie obiectul achizitiei, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii sale, orice abatere de la acest scop putand fi cenzurata.

In consecintd, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, se va avea in vedere ca simpla pretindere a necesitatii
modificarii specificatiilor tehnice si simpla afirmatie ca acestea
restrictioneaza concurenta nu sunt suficiente pentru a conchide asupra
nelegalitatii actului atacat.

In continuare, Consiliul procedeazd la analiza punctuald a criticilor
formulate de contestatoare.

Prima critica a contestatoarei se refera la cerinta ,Stabilitatea
solutiei de spalare, dupa preparare, minim 2 saptamani”.

In cadrul contestatiei, autoarea acesteia precizeazd, in esents,
urmatoarele:

- autoritatea contractanta impune o solutie constructiva, restrictiva
si irelevanta, prin raportare la necesitatea sa obiectiva, astfel cum
aceasta poate fi dedusa din prevederile documentatiei de atribuire;

- 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 (...)SRL 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;

- 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, impunerea unei stabilitati
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minime a solutiei de spalare de 2 saptaméani nu poate fi justificata prin
raportare la o necesitate reala a autoritatii contractante;

- prin raportare la bunele practici in domeniu si interpretand cerinta
contestata in sensul in care aceasta ar urmari satisfacerea unei necesitati
obiective a autoritatii contractante, o specificatie privind stabilitatea
solutiei de spalare de minimum 2 saptamani ar putea avea relevanta
doar in cazul in care solutia concentrata de spalare s-ar fi aflat in stare
solida (liofilizata), situatie in care aceasta ar fi trebuit sa fie preparata in
totalitate. Chiar si in aceasta situatie, oricum cerinta ar trebui sa fie
justificata raportat la volumele estimate de lucru, respectiv la o
necesitate reala a autoritatii contractante.

- contestatorul arata ca produsul pe care il poate oferta, HTLV I&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 cu o stabilitate de 1 saptamana,
fiind, astfel, neeligibil in procedura;

- eliminarea de la ofertare a produsului sau 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;

- raportarea 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 sa conduca la mentinerea solutiei de spalare
pentru mai mult de o saptamana;

- necesitatea obiectiva a autoritatii contractante - astfel cum poate
fi dedusa prin raportarea la bunele practici in domeniu - trebuie
raportata la scopul utilizarii acestor solutii de curatare, si anume,
folosirea unor substante cat mai proaspete, pentru a obtine rezultatele
corecte. Acest lucru poate fi asigurat si in cazul in care stabilitatea
solutiei ar fi, spre exemplu, de 1 saptamana, necesitatea autoritatii
contractante fiind pe deplin asigurata, iar fluxul de lucru din laborator
nefiind cu nimic afectat.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte -
care ingradeste nejustificat participarea la procedura a
operatorilor economici.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata in
esenta urmatoarele:

- Cerinta privind stabilitatea de minim 2 saptamani a solutiei de
spalare, dupa preparare prin diluarea continutului integral al unui flacon
de concentrat a fost formulata in concordanta cu volumul de teste
prelucrate de catre unele centre din sistemul de transfuzie;

- Institutul National de transfuzie sanguina ,Prof.dr.C.T.Nicolau" va
semna acordul-cadru cu ofertantii declarati castigatori pe locurile 1,2, si
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3, iar contractele subsecvente vor fi semnate direct de catre centrele de
transfuzie judetene in functie de necesitatile particulare ale acestora;

- Numarul de donatori in cadrul centrelor de transfuzie judetene
variaza de la un centru de transfuzie la altul, de la 5 donatori pe zi pana
la 300 de donatori pe zi, astfel ca specificatiile tehnice ale reactivilor
trebuie sa corespunda atat centrelor cu numar mic de donatori, cat si
centrelor cu numar mare de donatori;

- In situatia centrelor de transfuzie cu numar redus de donatori,
care efectueaza serii mici de lucru, este esential ca stabilitatea solutiei
de spalare sa fie de minim 2 saptamani pentru a permite efectuarea
tuturor testelor achizitionate;

- este imperios necesar ca solutia de spalare sa aiba o valabilitate
mai mare, astfel incat sa spele toate testele dintr-o placa in interiorul
acestui termen de valabilitate. Riscul expirului rapid - tradus in cazul de
fata printr-o valabilitate sub 2 saptamani - este de a raméane cu testele
nespalate/inutilizabile.

a) in cazul unui centru de transfuzie cu numar mare de donatori,
termenul de valabilitate de o saptamana solicitat de contestatoare este
suficient pentru a efectua/spala toate cele 96 de teste dintr-o placa;

b) in cazul unui centru de transfuzie cu numar mic de donatori,
termenul de valabilitate de o saptamana solicitat de contestatoare nu
este suficient pentru a efectua/spala toate cele 96 de teste dintr-o placa.
De exemplu, in ipoteza a 5 donatori pe zi, in intervalul de valabilitate de
o saptamana, centrul de transfuzie va utiliza/spala aproximativ 1/4 din
testele dintr-o placa de 96 (25 de teste in 5 zile lucratoare), restul de
3/4 fiind practic inutilizabil.

- aceste produse formeaza un kit si se comercializeaza ca atare.
Solutia de spalare din kit este suficienta pentru spalarea tuturor testelor
din placa doar daca este indeplinita una din cele doua conditii:

a) donatori putini si termen de valabilitate mare sau

b) donatori multi si termen de valabilitate mic.

- achizitia este una centralizata, care vizeaza atat centre de
transfuzie cu numar redus de donatori, cat si centre de transfuzie cu
numar mare de donatori, specificatiile tehnice trebuie sa serveasca
necesitatilor ambelor categorii. Or, singura modalitate in care pot fi
acoperite deopotriva necesitatile tuturor centrelor de transfuzie sanguina
este stabilirea unui numitor comun intre acestea, respectiv numarul mic
de donatori, ceea ce impune un termen de valabilitate mai mare;

- aproximativ 30% din centrele de transfuzie prezinta un numar
redus de donatori si nu pot utiliza 96 teste (o placa) intr-o singura
saptamana, acest lucru insemnand imposibilitatea de utilizare a minim
50% din numarul de teste ale kitului;

- autoritatea contractanta sustine ca termenul de valabilitate de
minim 2 saptamani este imperios necesar pentru satisfacerea necesitatii
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autoritatii contractante, avand in vedere ca un procent semnificativ de
centre de transfuzie inregistreaza un numar redus de donatori.

In cadrul concluziilor scrise, contestatoarea arata ca exista si
alte solutii pe piata care satisfac pe deplin si chiar mai bine interesul
declarat al autoritatii contractante ca in acele centre de transfuzie in care
numarul de donatori pe zi este redus, termenul de valabilitate al solutiei
de spalare sa fie suficient pentru a putea asigura spalarea tuturor
testelor dintr-o placa.

Necesitatea autoritatii contractante poate fi asigurata, fara a limita
accesul la procedura, prin acceptarea solutiilor in stare lichida, solutii
care:

- asigura pregatirea rapida a unei solutii de lucru in volume adecvate
numarului de probe necesar a fi lucrate - asigurand astfel necesitatea
autoritatii contractante de a nu avea pierderi in cazul centrelor care au
mai putine teste (din moment ce acestea pot prepara doar atat cat este
nevoie) ;

- mai mult, au avantajul folosirii unor solutii proaspete, aceasta fiind
o buna practica in laboratoare;

- Tn cazul acestui tip de solutie - care asigura prepararea in volume
adecvate - devine irelevant daca stabilitatea este de o saptamana sau 2
saptamani, din moment ce necesitatea declarata a autoritatii contractante
este sa nu aiba pierderi in utilizarea solutiilor. O asemenea necesitate
poate fi acoperita printr-o solutie care permite prepararea exact pentru
numarul de probe necesare a fi lucrate.

Prin urmare, contestatoarea solicita Consiliului respingerea apararilor
nejustificate si neintemeiate ale autoritatii contractante si admiterea
contestatiei sale sub acest aspect, fie in sensul eliminarii acestei
cerinte, fie in sensul remedierii acesteia prin obligarea autoritatii
contractante la acceptarea solutiilor care permit prepararea in
volume adecvate numarului de teste lucrate.

In legatura cu critica analizata, Consiliul constata ca prin contestatie
autoarea acesteia a solicitat ,obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea acestei cerinte - care ingradeste nejustificat
participarea la procedura a operatorilor economici”, in timp ce prin
concluziile scrise a solicitat ,admiterea contestatiei sale sub acest
aspect, fie in sensul eliminarii acestei cerinte, fie in sensul
remedierii acesteia prin obligarea autoritatii contractante Ia
acceptarea solutiilor care permit prepararea in volume adecvate
numarului de teste lucrate”.

Fata de aceasta situatie, in temeiul dispozitiilor art. 21 alin. (3) din
Legea nr. 101/2016, care stipuleaza urmatoarele: ,Este inadmisibila
prezentarea unor noi motive de contestare si/sau formularea unor noi
capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la
contestatie ulterior termenului legal de formulare a acesteia”, Consiliul
va respinge ca inadmisibila solicitarea contestatoarei de obligare a
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autoritatii contractante la acceptarea solutiilor care permit prepararea in
volume adecvate numarului de teste lucrate, respectiv la acceptarea
»solutiilor in stare lichida”, in conditiile in care prin documentatia de
atribuire autoritatea contractanta a impus o cerinta specifica solutiei de
spalare aflata in stare solida, aspect pe care autoarea contestatiei I-a
inteles in mod deplin si cu toate acestea a solicitat Consiliului prin actul
de sesizare doar eliminarea cerintei si nu acceptarea ,solutiilor in stare
lichida”.

Cu toate acestea, nimic nu o impiedica pe autoritatea contractanta
sa analizeze, din oficiu, oportunitatea clarificarii documentatiei de
atribuire in sensul acceptarii ,solutiilor in stare lichida”, care permit
prepararea de volume adecvate numarului de teste lucrate, context in
care nu ar putea invoca eventuale pierderi financiare.

Avand a se pronunta cu privire la eliminarea cerintei contestate,
Consiliul o va respinge intrucat stabilitatea/valabilitatea solutiei de
spalare este esentiala in vederea depistarii virusului HTLV, consecintele
infectarii cu acest virus fiind foarte grave, asa cum autoritatea
contractanta a aratat in cadrul punctului de vedere.

In ceea ce priveste solicitarea autorititii contractante privind
stabilitatea de minim doua saptamani a solutiei de spalare prin diluarea
continutului integral al unui flacon de concentrat, formulata de aceasta in
concordanta cu volumul de teste prelucrate de unele centre din sistemul
de transfuzie (existand centre care au 5 donatori pe zi), Consiliul
constata, din analiza referatelor de necesitate transmise de Centrele de
transfuzie judetene si al municipiului Bucuresti aflate la dosarul cauzei,
ca cel mai mic numar de teste lunare este de 480, ceea ce raportat la
un numar mediu de 21 zile lucratoare (pentru anul 2024), rezulta un
numar de aprox. 23 de teste zilnic, respectiv 115 pe saptamana, context
in care sustinerile autoritatii contractante referitoare la existenta unui
numar insemnat de centre de transfuzie care au un numar minim de 5
donatori pe zi nu sunt dovedite.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca, in raport cu
cantitatile minime/luna comunicate de centrele de transfuzie judetene
si al municipiului Bucuresti (cel mai mic numar de teste fiind de 480),
termenul precizat de contestatoare de 1 saptamana este suficient pentru
a efectua cele 96 de teste dintr-o placa, solutia de spalare si placa
formand un kit care se comercializeaza ca atare, asa cum sustine
autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere

Consiliul nu poate retine sustinerile autoritatii contractante din
cadrul adresei nr. 1248/26.07.2024, inregistrata la CNSC sub nr. 47604/
26.04.2024, deoarece numarul de teste mentionat in referatele de
necesitate ale fiecarui centru de transfuzie se refera si la cantitatile
minime pe luna (contractele subsecvente urmand a se incheia lunar
sau ori de cate ori este necesar), referatele de necesitate fiind
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documente care au stat la baza initierii procedurii de atribuire si sunt
expres prevazute de dispozitiile HG nr. 395/2016.

In ceea ce priveste raportarea din data de 23.07.2024, Consiliul
apreciaza ca aceasta este irelevanta deoarece nu demonstreaza
sustinerile autoritatii contractante din cadrul punctului de vedere
referitoare la faptul ca un numar insemnat de centre de transfuzie au un
numar minim de 5 donatori pe zi, documentul facand dovada existentei
unui singur centru care a raportat 4 recoltari in data de 24.07.2024.

In opinia Consiliului ar putea avea relevanta o statistica anterioara
aferenta unei perioade relevante de timp (o saptamana/doua saptamani)
si nu recoltarea aferenta unei singure zile.

Sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul ca pentru
evitarea blocajelor centrele de transfuzie sanguina estimeaza mai mult
decat necesarul raportat la istoricul anilor anteriori, nu pot fi retinute de
Consiliu deoarece aceasta situatie se reflecta in cantitatiie maxim
estimate, in functie de acestea operatorii economici luand la cunostinta
de amploarea achizitiei.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul apreciaza ca se impune
modificarea cerintei contestate dupa cum urmeaza: ,Stabilitatea solutiei
de spdalare, dupa preparare, minim 1 saptamana”.

A doua critica a contestatoarei se refera la cerinta ,Volume de
reactivi adecvate procesdarii in serii de lucru de 48 teste (incluzand
martorii)”.

In cadrul contestatiei, autoarea acesteia arata 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 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
»In 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 CNSC sa retina ca
solicitarea autoritatii contractante este restrictiva, limitand in mod
nejustificat participarea operatorilor economici la procedura.

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
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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 auAtoritétii contractante.

In acest context, contestatorul solicita CNSC sa retina ca 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, in masura in care Autoritatea contractanta ar justifica
necesitatea impunerii unei impachetari de fix 48 de teste, iar Consiliul ar
aprecia cerinta ca fiind legala si proportionala, contestatorul solicita
Consiliului sa dispuna 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 cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta
precizeaza ca in primul rand, exista o diferenta notabila intre notiunile
»Serii de lucru" si ,impachetari”. Prin ,serii de lucru" se intelege numarul
de probe (sdnge sau componente sanguine) ce sunt testate in acelasi
timp dintr-o placa (la sfarsitul donarilor dintr-o zi lucratoare), iar prin
~impachetari" se intelege numarul de placi dintr-o cutie/trusa/kit.

In al doilea rand, autoritatea contractanta precizeaza 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 de 8 godeuri”.

Forma de impachetare per placa este de 96 de teste/pozitii si
rezulta din inmultirea celor 12 barete cu cele 8 godeuri.

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta precizeaza ca,
critica privind ,impachetarea fix de 48 teste" este neintemeiata.

In concluziile scrise, contestatoarea apreciaza ca in lipsa unei
masuri de remediere prin care aceastd cerinta sa fie clarificata,
caracterul ei neclar nu este inlaturat. In masura in care o asemenea
remediere ar fi dispusa, potrivit prevederilor legale aplicabile, (...)SRL
apreciaza ca aceasta ar avea un caracter suficient.

Contestatoarea noteaza si ca, pana la data transmiterii prezentelor
concluzii scrise, autoritatea contractanta nu a publicat in SEAP masura de
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remediere a clarificarii acestei cerinte, potrivit prevederilor art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016.

Astfel, (...)SRL putea analiza retragerea criticilor in privinta cerintei
anterior expuse in masura in care eliminarea acesteia din cadrul caietului
de sarcini este publicata in SEAP, producand efecte fata de toti operatorii
economici.

Pana la publicarea in SEAP a eliminarii cerintei din documentatia de
atribuire, contestatoarea isi mentine criticile din contestatie in privinta
cerintei in discutie si invedereaza Consiliului ca, prin apararile sale,
autoritatea contractanta a achiesat la criticile sale, motiv pentru care
solicita admiterea contestatiei si sub acest aspect.

Fata de explicatiile oferite de autoritatea contractanta in cadrul
punctului de vedere, in vederea informarii complete, corecte si precise a
operatorilor economici interesati, astfel cum dispun prevederile art. 154
alin. (1) din Legea nr. 98/2016 si pentru respectarea principiilor statuate
al art. 2 alin. (2) lit. b) - tratamentul egal si d) transparenta, Consiliul
obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a clarificarilor
oferite de aceasta prin punctul de vedere cu privire la specificatia tehnica
in discutie, respectiv faptul ca ,nu solicita impachetari de fix 48 teste, ci
de 96 de teste/pozitii, astfel cum rezultd din cerinta din caietul de
sarcini: ,Format/conditionare/ambalare :- trusa/kit a 1-6 placi; - placa
cu 12 barete cu stripuri de 8 godeuri”.

In acest context, solicitarea subsidiara a contestatoarei referitoare
la 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, va fi respinsa ca ramasa fara
obiect.

A treia criticd a contestatoarei se refera la cerinta: ,Numar de
godeuri folosite pentru controale/calibratori per serie de lucru maxim 5”.

In legatura cu aceasta specificatie tehnica, in cadrul contestatiei
autoarea acesteia solicita Consiliului sa impuna autoritatii contractante
remedierea acestei cerinte restrictive din caietul de sarcini, in sensul
acceptarii si altor solutii care folosesc un numar mai mare de godeuri -
spre exemplu, 6, precum in cazul solutiei pe care (...)SRL o putea oferta,
in lipsa oricaror justificari tehnice sau clinice care sa sustind aceasta
limitare de natura constructiva si care nu poate face obiectul unei
specificatii tehnice in linie cu art. 155 din Legea nr. 98/2016.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractanta arata ca
numarul de maxim 5 godeuri per serie de lucru limiteaza costurile
nejustificate generate de utilizarea unui numar mare de godeuri pentru
fiecare serie de lucru, lasand mai mult loc pentru testarea efectiva a
donatorilor.
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Cu toate acestea, pentru a nu se aprecia ca autoritatea
contractanta ,a stabilit specificatii tehnice excesiv de detaliate"”, aceasta
cerinta va fi eliminata din oficiu din SEAP, iar dovada va fi comunicata
Consiljului si contestatoarei in cel mai scurt timp.

In cadrul concluziilor scrise, contestatoarea arata ca autoritatea
contractanta nu a publicat in SEAP nicio masura de remediere in acest
sens, potrivit prevederilor art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Astfel, contestatoarea precizeaza ca va analiza retragerea criticilor
in privinta acestei cerinte expuse in masura in care eliminarea acesteia
din cadrul caietului de sarcini este publicata in SEAP, producand efecte
fata de toti operatorii economici.

Pana la publicarea in SEAP a eliminarii cerintei din documentatia de
atribuire, contestatoarea isi mentine criticile din contestatie in privinta
cerintei in discutie si invedereaza Consiliului ca, prin apararile sale,
autoritatea contractanta a achiesat la criticile sale, motiv pentru care
solicita admiterea contestatiei si sub acest aspect.

Analizand informatiile publicate in SEAP de catre autoritatea
contractanta, Consiliul constata ca prin Clarificarea din oficiu inregistrata
sub nr. 10135/BA/16.07.2024, la specificatiile tehnice aferente lotului 4,
punctul 2, autoritatea contractanta a mentionat ,A nu se citi cerinta de
la punctul 2 - Format/conditionare/ambalare «Numar de godeuri folosite
pentru controale/calibratori per serie de lucru maxim 5»”, ceea ce
inseamna eliminarea acestei cerinte, context in care critica a ramas fara
obiect.

A patra critica a contestatoarei se refera la cerinta:

~Specificitate clinica®" conform evaluarilor externe autorizatei'”
minim 99,8%",

(1) - se intelege prin evaluare externa autorizata: un studiu
efectuat cu cel putin o institutie sau grup de lucru diferita de producator

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

In cadrul contestatiei, autoarea acesteia arata, in esenta, ca
cerinta mai sus expusa este, pe de o parte, neclara, iar, pe de alta parte,
in masura in care ar fi interpretata potrivit celor care vor fi mai jos
aratate, cerinta devine restrictiva deoarece limiteaza grav sau chiar total
participarea la procedura.

Preliminar, contestatorul mentioneaza ca, potrivit Regulamentului
1107/2002, in cazul testelor de screening anti- HTLV I/II, specificitatea
pentru diagnostic este acceptata daca valoarea acesteia este = 99,5 %,
solicitandu-se ca aceasta sa fie atestata pe un esantion de minim 5000
de teste.

Astfel, prin raportare la solicitarea autoritatii contractante ca
specificitatea clinica sa fie potrivit prevederilor Regulamentului
1107/2002, nu se poate distinge daca:
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- aceasta cerinta impune atingerea pragurilor stabilite de acest
Regulament - caz in care aceasta este contrara prevederilor
Regulamentului care impun o specificitate de 99,5%, impunandu-se
remedierea cerintei prin corelare cu prevederile legale aplicabile

sau

- daca aceasta are in vedere atestarea specificitatii superioare
cerintelor regulamentului solicitate de autoritatea contractanta in
conditiile minime stabilite de acest regulament - respectiv prin raportare
la un numar minim de 5000 de teste.

In ultima interpretare mai sus expusa - respectiv daca cerinta este
interpretata sau clarificata de autoritatea contractanta in sensul ca
impune o specificitate de 99,8 % atestata pe un numar minim de 5000
de esantioane/teste, contestatorul solicita Consiliului sa retina ca aceasta
cerinta este restrictiva si chiar creeaza premisele nedepunerii niciunei
oferte conforme in procedura.

In acest sens, contestatorul arata ca, in conformitate cu prevederile
legislatiei europene aplicabile - in speta prevederile Regulamentului
1107/2022 - producatorii isi adapteaza procesul de certificare, respectiv
testare a produselor prin raportare la acesti parametri de performanta
impusi pentru punerea pe piata a produsului.

Prin urmare, in masura in care cerinta ar fi clarificata in sensul ca
impune o specificitate de 99,8% atestata pe un numar minim de 5000 de
esantioane/teste, o asemenea specificatie este de natura sa ingradeasca
grav participarea la procedura, elimindnd de la ofertare cel putin doua
din cele trei produse existente pe piata.

Fata de cele mai sus mentionate, contestatorul solicita, in principal,
obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei prin precizarea
conditiilor de atestare a specificitatii solicitate, respectiv prin clarificarea
conditiilor impuse prin Regulamentul 1107/2022 care trebuie avute in
vedere la evaluarea acestei cerinte.

In masura in care cerinta este interpretata sau clarificata de
autoritatea contractanta in sensul ca impune o specificitate de 99,8 %
atestata pe un numar minim de 5000 de esantioane/teste, solicita
Consiliului sa retina ca aceasta cerinta este restrictiva, limitand
nejustificat participarea la procedura. Intr-o asemenea circumstantag,
solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante la
remedierea cerintei fie in sensul eliminarii exprese a numarului de teste
minim pentru atestarea specificitatii, fie prin modificarea specificitatii
solicitate pana la nivelul minim impus de legislatia europeana aplicabila,
avand in vedere si posibilitatea autoritatii contractante de a include un
sistem de factori de evaluare pentru punctarea suplimentara a unui
asemenea parametru in masura in care exista pe piata produse care sa
indeplineasca aceasta cerinta.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta arata ca
in caietul de sarcini s-a solicitat o specificitate clinica a produsului ofertat
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de minimum 99,8%. Aceasta specificitate se calculeaza prin raportare la
minim 5000 de teste/donatori, potrivit Regulamentului 1107/2022
indicat expres tot in caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta apreciaza ca dispozitile Regulamentului
1107/2022 sunt foarte clare in ceea ce priveste numarul de donatori
necesari pentru stabilirea specificitatii (minim 5000), motiv pentru care
toate criticile contestatoarei devin pure speculatii menite sa anuleze
procedura de achizitie fara a urmari o finalitate practica.

In ceea ce priveste cerinta specificitatii de minim 99,8% atestata
pe un esantion de minim 5000 de teste, aceasta este impusa de
activitatea specifica a autoritatii contractante (respectiv organizeaza,
conduce, desfasoara si coordoneaza activitatile in domeniul transfuziei
sanguine din Romania) si de faptul ca produsele utilizate in sistemul
transfuzional sunt de inalta specializare.

Autoritatea contractanta precizeaza ca specificitatea de minim
99,8% este solicitata ca un criteriu de performanta, atat din
considerente de calitate, cat si din considerente economice, aceasta
determinand rezultatele fals pozitive si toate repetarile si confirmarile
ulterioare, conform Metodologiei de lucru nationale.

Pe cale de consecinta, criticile privind neclaritatea cerintei, pe de o
parte, si caracterul restrictiv al cerintei ,specificitate de minim 99,8%
atestata pe un esantion de minim 5000 de teste/donatori", pe de alta
parte, sunt profund nefondate, acestea fiind impuse de specificul
activitatii autoritatii contractante, respectiv asigurarea unui component
sanguin cat mai sigur pentru actul medical prezent in toate spitalele.

Cu toate acestea, pentru a elimina orice dubiu privind claritatea
cerintei urmeaza ca cerinta sa fie modificata din oficiu in SEAP dupa cum
urmeaza: ,in loc de «minim 99,8%» se va citi «minim 99,8% atestata
pe un esantion de minim 5000 de teste/donatori»". Modificarea va fi
adusa la cunostinta Consiliului si a contestoarei de indata.

Analizand informatiile publicate in SEAP de catre autoritatea
contractanta, Consiliul constata ca prin Clarificarea din oficiu inregistrata
sub nr. 10135/BA/16.07.2024, la specificatiile tehnice aferente lotului 4,
la punctul 5, in loc de ,Specificitate clinica®: conform evaluéarilor
externe autorizatei’’ minim 99,8%"7,

(1) - se intelege prin evaluare externa autorizata: 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", a
se citi corect: ,Specificitate clinica ® - minim 99,8% pentru un numar
> 5000 de donatori de sdnge neselectati (inclusiv persoane care doneaza
prima oara)

(b) - Conform STC - Official Journal of the European Communities,
Commision implementing Regulation (EU) 2022/1107 of 4 July 2022”.
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Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca cerinta in
discutie a fost clarificata de autoritatea contractanta in sensul apreciat de
contestatoare ca fiind restrictiv, motiv pentru care Consiliul procedeaza
la analiza pe fond a acestei critici.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca Regulamentul de
punere in aplicare nr. 1107/2022 de stabilire a unor specificatii
comune pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro din clasa D, in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului (Text cu
relevanta pentru SEE), prevede in preambulul sau urmatoarele:

~(1) In cazul anumitor dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro din clasa D care intra in domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2017/746 nu exista standarde armonizate in ceea ce priveste
anumite cerinte din anexa I la regulamentul respectiv si este necesar
sa se abordeze preocupari din sfera sanatatii publice intrucat
riscul asociat utilizarii respectivelor dispozitive este semnificativ
pentru sanatatea publica si pentru siguranta pacientilor. Prin
urmare, este adecvat sa se adopte specificatii comune pentru
dispozitivele in cauza in ceea ce priveste cerintele respective.

(2) Regulamentul (UE) 2017/746 inlocuieste Directiva 98/79/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (2). Specificatiile tehnice
comune stabilite in Decizia 2002/364/CE a Comisiei (3) pentru anumite
dispozitive reglementate prin Directiva 98/79/CE ramé&n relevante. Prin
urmare, respectivele specificatii tehnice comune au fost [uate in
considerare si, la nevoie, actualizate pentru a reflecta standardele de
referinta relevante.

(3) Pentru a permite producatorilor, altor operatori
economici, organismelor notificate si altor actori sa se adapteze
la prezentul regulament si pentru a asigura aplicarea sa
corespunzatoare, este adecvat sd se amane aplicarea acestuia. Cu
toate acestea, in interesul sanatatii publice si al sigurantei pacientilor,
este necesar ca producatorilor sa li se permitda sa respecte in mod
voluntar specificatiile comune prevazute in prezentul regulament inainte
de data aplicarii sale.

(4) Pentru a asigura un nivel continuu inalt de siguranta si
performanta a dispozitivelor este necesar sa se prevada, ca masura
tranzitorie, ca dispozitivele care sunt in conformitate cu Decizia
2002/364/CE sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele pentru
anumite caracteristici de performanta prevazute in anexa I Ia
Regulamentul (UE) 2017/746 pana la data aplicarii prezentului
regulament.

(5) Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale a fost
consultat.

(6) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme
cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale”
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De asemenea, Consiliul retine ca la art. 1 - Specificatii comune

se mentioneaza urmatoarele:
~Prezentul regulament stabileste specificatii comune pentru
anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din clasa D in
ceea ce priveste cerintele referitoare la caracteristicile de performanta
prevazute in sectiunea 9.1 literele (a) si (b), in sectiunea 9.3 si in
sectiunea 9.4 litera (a) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/746.

(...)

Anexa IV stabileste specificatii comune pentru dispozitivele
destinate depistarii sau cuantificarii markerilor infectiei cu virusul
limfocitotrop pentru celulele T umane (HTLV) (...)".

Art. 2 din Regulament contine definitia sintagmei "fals pozitiv"
(invocata de autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere) ca
insemnand ,un esantion despre care se cunoaste ca este negativ pentru
markerul-tinta si care este clasificat pozitiv in mod eronat de catre
dispozitiv;

Anexa IV a Regulamentului nr. 1107/2022 con}ine
SPECIFICATII COMUNE PENTRU DISPOZITIVELE DESTINATE DEPISTARII
SAU CUANTIFICARII MARKERILOR  INFECJIEI @ CU  VIRUSUL
LIMFOCITOTROP PENTRU CELULELE T UMANE (HTLV), iar in Tabelul 1 -
Teste de screening: anti-HTLV I/II se mentioneaza urmatoarele:

Caracteristici  de | Esantion Numere de | Criterii de
performanta esantioane, acceptare
caracteristici,
utilizare
Specificitate Donatori de sdnge | > 5.000 > 99,5%

pentru diagnostic | neselectati
(inclusiv persoane

care doneaza
pentru prima
oara)¥

W populatiile donatoare de sdnge se investigheaza de la cel putin doua
centre de donare de sénge, iar testele trebuie sa se efectueze din cel
putin doua dondari de sdnge consecutive, care nu au fost selectate pentru
a exclude donatorii care au donat pentru prima oara.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine cd autoritatea
contractanta nu a facut dovada faptului ca specificatia tehnica in discutie
este indeplinita de mai multe produse existente pe piatd, desi societatea
(...)SRL a sustinut si probat ca in ultimii ani atribuirea acordurilor-cadru
avand acelasi obiect s-a realizat numai operatorului economic (...), iar
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autoritatea contractanta nu a facut niciun fel de sustineri contrare in
legatura cu aceasta situatie.

Raportul privind consultarea de piata (MC1027583/00001 din data
de 30.01.2024) este irelevant in cauza deoarece specificatia tehnica
~Specificitate clinica, conform evaluarilor externe autorizate: minimum
99,8%” nu a fost formulata prin referire la Regulamentul nr.
1107/2022, respectiv la numarul de donatori necesari pentru
stabilirea specificitatii (minim 5000), prevazut de acest regulament,
astfel cum a fost formulata in cadrul prezentei proceduri de atribuire.

Consiliul retine ca Anexa IV a Regulamentului contine SPECIFICATII
COMUNE PENTRU DISPOZITIVELE DESTINATE DEPISTARII SAU
CUANTIFICARII MARKERILOR INFECTIEI CU VIRUSUL LIMFOCITOTROP
PENTRU CELULELE T UMANE (HTLV), context in care se constata ca
indeplinirea cerintelor minime prevazute de acesta atesta conformitatea
produsului cu standardele si bunele practici in domeniu.

Regulamentele sunt acte legislative cu caracter obligatoriu, definite
prin Art. 288 din Tratatul privind functionarea UE. Acestea trebuie
aplicate in integralitatea lor si in mod direct de catre statele membre,
institutii si persoanele fizice carora li se adreseaza. Efectele juridice
prevaleaza asupra tuturor legislatiilor nationale, in mod simultan,
automat si uniform.

Or, Regulamentul prevede o Specificitate clinica, conform
evaluarilor externe autorizate de minimum 99,5% pentru un numar >
5000 de donatori de sange neselectati (inclusiv persoane care doneaza
prima oard), context in care pentru promovarea concurentei si
deschiderea competitiei se impune alinierea specificatiei tehnice in
discutie la dispozitiile Regulamentului nr. 1107/2022.

Consiliul apreciaza ca fiind corecta sustinerea contestatoarei
referitoare la faptul ca, in masura in care autoritatea contractanta ar
urmari sa obtina produse mai performante, aceasta are posibilitatea
stabilirii unui sistem de factori de evaluare in care sa puncteze
avantajele si performantele suplimentare pe care anumite produse le-ar
putea avea fata de specificatiile comune de referinta. Orice cerinta de
performanta trebuie sa nu limiteze ofertarea doar la un singur produs
sau la un numar limitat de produse, cu eliminarea nejustificata a altora.

In ceea ce priveste practica CNSC invocata de autoritatea
contractanta, Consiliul o apreciaza ca nerelevanta deoarece Decizia nr.
857/C7/798 din data de 26.04.2022 priveste rezultatul procedurii de
atribuire si nu prevederile documentatiei de atribuire, context in care nu
a fost verificata legalilitatea specificatiei tehnice ,Specificitate clinica de
minimum 99,8%".

In decizia invocata de autoritatea contarctanta se regasesc
urmatoarele considerente relevante cauzei:

»~Consiliul are in vedere ca, in masura in care a considerat ca
prevederile documentatiei de atribuire nu sunt suficient de complete,
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corecte si precise, ofertantul in cauza avea posibilitatea sa solicite
clarificari suplimentare, in conformitate cu prevederile art. 160 alin. (1)
din legea nr. 98/2016 sau sa formuleze o contestatie impotriva
continutului documentatiei de atribuire, cu respectarea prevederilor Legii
nr. 101/2016.

Or, in conditiile in care nu a procedat in acest mod si a depus
ofertd In cadrul prezentei proceduri de atribuire, prevederile
documentatiei de atribuire si-au consolidat caracterul obligatoriu, atat
pentru ofertantul in cauza care, potrivit prevederilor art. 123 alin. (1) din
H.G. nr. 395/2016, avea obligatia de a elabora oferta in conformitate cu
prevederile documentatiei de atribuire, cat si pentru comisia de evaluare
care, in conformitate cu art. 133 alin. (1) si (2) din acelasi act normativ,
avea obligatia de a analiza si de a verifica fiecare oferta atat din punct
de vedere al elementelor tehnice propuse, cat si din punct de vedere al
aspectelor financiare pe care le implica, in conditiile in care propunerea
tehnica trebuie sd corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de
sarcini sau in documentul descriptiv.

Prin urmare, se retine ca prin depunerea ofertelor la procedura, se
presupune ca ofertantii si-au insusit documentatia de atribuire fara
rezerve, ceea ce inseamnad ca nu li se poate scuza nicio abatere de la
prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic detaliu (relevanta in acest sens
este decizia nr. 1555 din 6 martie 2012 a Curtii de Apel Craiova, Sectia
de contencios administrativ si fiscal). Astfel cum un contract constituie
legea partilor, si documentatia de atribuire, intovarasita de clarificarile
postate in SEAP, are aceeasi valoare pentru parti, iar niciuna dintre ele
nu 1i poate ignora sau nesocoti clauzele.

In aceeasi directie, Curtea de Apel Iasi, Sectia de contencios
administrativ si fiscal, a retinut in decizia nr. 2204 din 21 septembrie
2012 ca cerintele riguroase in materie de achizitii publice presupun
intocmirea documentelor necesare in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, cunoscut fiind faptul ca garantarea
corectitudinii procedurii achizitiilor publice poate justifica respingerea
ofertei pentru orice fel de incalcare a dispozitiilor legale in materie, care
ar putea fi considerata de ofertant mai putin importanta. Raportat la
obiectivul general constadnd in prevenirea si sanctionarea incalcarii
dispozitiilor legale in materia procedurilor de achizitie publica, nu i se
poate reprosa autoritatii contractante cd a analizat ofertele
participantilor la procedura in raport de cerintele minime de participare
necontestate, sanctionand neindeplinirea acestora”.

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
de (...)SRL, respectiv, va respinge capatul de cerere privind anularea
procedurii de atribuire aferenta lotului 4 deoarece in cauza pot fi dispuse
masuri de remediere si va obliga autoritatea contractanta (...)(...) ca, in
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termen de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze
documentatia de atribuire corespunzator criticilor admise, cu respectarea
celor evocate in motivare, sa aduca completarile/modificarile astfel
efectuate la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea
la aceasta procedura si sa stabileasca o noua data limita pentru primirea
ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul va respinge
restul criticilor contestatoarei.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de (...)SRL, 1in
contradictoriu cu autoritatea contractanta (...)(...).

Respinge capatul de cerere privind anularea procedurii de atribuire
aferenta lotului 4 si obliga autoritatea contractanta (...)(...) ca, in
termen de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze
documentatia de atribuire corespunzator criticilor admise, cu respectarea
celor evocate in motivare, sa aduca completarile/modificarile astfel
efectuate la cunostinta operatorilor economici interesati de participarea
la aceasta procedura si sa stabileasca o noua data limita pentru primirea
ofertelor.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactat in 4 exemplare originale, contine 45 pagini.
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