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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., Iinregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr...., formulata de..., cu sediul in...,
bd.... nr...., bl....... , et...., ap...., sectorul..., avand..., numar de
inregistrare la..., reprezentata legal de administrator..., impotriva
documentatiei de atribuire, pentru loturile 4 si 7, eleborata de catre...,
cu sediul in str..... nr...., sector...... , in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii unui contract avand ca obiect ,...”, loturile 4 si 7,
anunt de participare nr...., s-a solicitat:

1. Suspendarea procedurii de atribuire pentru achizitiile ce fac
obiectul loturilor nr.... si nr.... pana la solutionarea prezentei contestatii;

2. Sa se constate ca, prin modul de definire a specificatiilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr.... si nr...., autoritatea
contractanta a incalcat dispozitiile art. 155 alin. (6) si ale art. 156 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016 ceea ce, mai departe, conduce Ila
restrictionarea accesului la procedura de atribuire a mai multor operatori
economici ce activeaza pe piata...;

3. Pe cale de consecinta, sa dispuna masuri de remediere constand
din obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
caietului de sarcini pentru loturile nr.... si nr.... astfel incat sa asigure o
concurenta reala in procedura de atribuire, prin acceptarea unor solutii
echivalente in raport cu cerintele tehnice impuse, in vederea respectarii
standardelor de performanta clinica si nu a unor parametri de design
brevetati

4. Obligarea autoritatii contractante la prelungirea..., in
conformitate cu dispozitiile art. 153 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2006.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care... solicita cele redate in partea introductiva.

Motivarea integrala a  contestatiei se regaseste in
fisierul ,[CN1... /...] Contestatie_....pdf.p7s”, postat de autoritate in
SEAP la..., in cadrul documentelor asociate anuntului de participare
nr..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se
justifica, din moment ce intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si
gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata. Consiliul apreciaza ca
sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare prin
intermediul SEAP intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

In punctul sau de vedere nr.... asupra contestatiei, inregistrat la
Consiliu cu nr...., autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei ca nefondata/ramasa fara obiect.

Motivarea integrala a punctului de vedere se regaseste in
fisierul ,[CN1... /...] Punct de vedere.pdf.p7s”, postat de autoritate in
SEAP la..., in cadrul documentelor asociate anuntului de participare

Analizdnd continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca... a
transmis recipisele de consemnare nr...., eliberata de..., la data de...,
in valoare de...... si nr...., eliberata de..., la data de..., in valoare de...,
pe seama si la dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr.....

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

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat o licitatie
deschisa, in vederea atribuirii contractului avand ca obiect ,,...” loturile
nr.... si nr...., publicata in SEAP prin anuntul nr..... Valoarea estimata a
achizitiei este de..., fara TVA.

Referitor la criticile cu privire la specificatiile tehnice aferente:

- Lotul nr.... - Ventilator invaziv:
- ,Ecran color tactil TFT, diagonala intre minim 10 inch si maxim 11 inch, cu
elemente de comanda (butoane fizice si sau controale dedicate) pentru
operare sigura
- In modurile neinvazive: posibilitate de ajustare a compensarii scurgerilor
(leak compensation)
- Nivel acustic la 1 m: maxim 46 dba
- Greutate: aproximativ 20 kg
- Acumulator intern: mai mare 4 ore in
NIV/Terapie 02
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Timp incarcare maxim <5 ore”

- Lotul nr.... - Aparat de hipotermie controlata pentru nou-nascuti
- ,Minimum 3 moduri de gestionare a temperaturii pacientului, precum:
- racire
- reincalzire controlata lenta
- reincalzire accelerata
realizate prin intermediul unor schimbatoare de caldura termoelectrice -
tehnologie TEC sau tehnologie echivalenta
- Posibilitatea utilizarii de teste fizice suplimentare, pentru functii esentiale
- Reincalzire controlata cu rata reglabila in intervalul...°C/ora
- Disponibil pentru minimum doua dimensiuni, corespunzatoare diferitelor
categorii de greutate ale nou-nascutilor
- Controlul temperaturii apei din sistemul de racire realizat prin minimum doi
senzori
Controlul presiunii apei realizat prin minimum doi senzori, cu alarmare la
depasirea valorile admise
- Rezervor de apa integrat, cu capacitate de minimum 1 litru
- Functionare posibila la temperaturi ambientale de pana la 40°C
- Porturi externe: minimum 3 porturi de comunicatie seriale sau echivalente
- Minimum 15 invelisuri de racire pentru nou- nascuti cu greutatea de pana la
4kg
Minimum 15 costume/invelisuri de racire pentru nou-nascuti cu greutatea de
peste 4kg”
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la aceste critici
in cadrul punctului de vedere motiv pentru care, in vederea respectarii
principiului transparentei statuat la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, va retine ca autoritatea contractanta va avea obligatia sa
aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici, prin publicarea in
SEAP.

Referitor la criticile cu privire la specificatiile tehnice aferente
Lotului nr.... - Ventilator invaziv, Consiliul retine urmatoarele:

Cu privire la specificatia tehnica ,Posibilitate de ajustare independenta
a fluxului inspirator si a celui expirator pentru reducerea efortului
respirator” daca initial, in cadrul contestatiei, contestatorul a considerat-o
restrictiva si care nu influenteaza actul medical, in cadrul concluziilor
scrise a evidentiat ca aceasta a fost stabilita, in mod exclusiv, ca
autoritatea contractanta, in jurul posibilitatii de ajustare manuala
independenta a fluxurilor, impunand astfel o solutie constructiva specifica
unui anumit tip de echipament, excluzdnd tehnologiile moderne si
performante care realizeaza acelasi obiectiv... prin mijloace tehnice
diferite.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere ,Aceasta cerinta are justificare clinica directa. La prematurul
extrem si la nou-nascutul critic, complianta pulmonara si rezistenta
cailor aeriene se pot modifica rapid, in special in sindromul
de detresa respiratorie severa, dupa administrarea de surfactant,
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in bronhodisplazia pulmonara, in aspiratia de meconiu si Iin
sindroamele de retentie aerica. Posibilitatea de reglare separata a fluxului
inspirator si expirator permite adaptarea mai fina a ventilatiei la constantele de
timp pulmonare, ajutdnd atat la atingerea eficienta a presiunii tintd, cat si la
prevenirea expirului incomplet, a auto-PEEP-ului si a hiperinflatiei dinamice.
Intr-o unitate de terapie intensivd neonatald, acest lucru are valoare clinicd
reala prin reducerea travaliului respirator si prin limitarea riscului de
leziune pulmonara indusa de ventilator. Mecanica respiratorie a nou-
nascutului critic este caracterizata de constante de timp extrem de scurte si
rapid variabile (ex.: post-administrare de surfactant). Ajustarea
independenta a fluxurilor permite sincronizarea perfecta cu efortul spontan al
pacientului si evacuarea completa a gazului alveolar. Lipsa acestui control fin
duce invariabil la auto-PEEP (hiperinflatie dinamica), barotrauma si cresterea
travaliului respirator, consecinte inacceptabile la un prematur cu plaman
fragil”.

Mai mult, Consiliul retine ca astfel cum a fost formulata aceasta
cerinta, autoritatea contractanta nu a impus ajustarea manuala a
parametrilor, nu a descris o arhitectura pneumatica specifica si anume
cea a ventilatoarelor echipate cu supape expiratorii mecanice cu
rezistentd reglabild manuald, ci pur si simplu a mentionat c& ,intr-o
unitate de terapie intensivad neonatala, acest lucru are valoare clinica reala prin
reducerea travaliului respirator si prin limitarea riscului de leziune
pulmonara indusa de ventilator” si ca ,Ajustarea independenta a
fluxurilor permite sincronizarea perfecta cu efortul spontan al pacientului si
evacuarea completa a gazului alveolar.”

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urmand a fi
respinse, cerinta astfel cum a fost formulatda nu impune nicio solutie
constructiva specifica unui anumit tip de echipament si nici nu exclude
vreo tehnologie moderna si performanta.

Cu privire la specificatia tehnica ,Moduri invazive (minim) IPPV,
SIPPV, SI MV, SIMV+PSV, SIMV+VG, PSV, CPAP, HFOV/HFO (ventilatie
oscilatorie cu frecventa inalta), HFOV cu optiune VG (volum garantat) / volume
targeting (sau echivalent)”, contestatorul o considera restrictiva,
neinflyen’,cénd actul medical si fiind specifice unui anumit producator.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceasta cerintd trebuie mentinuta integral. O sectie de
Neonatologie grad III nu are nevoie doar de sisteme de ventilatie invaziva in
sens generic, ci de sisteme de ventilatie complexe care sa acopere
spectrul de severitate al insuficientei respiratorii
neonatale. Prematurul cu detresa respiratorie severa poate necesita initial
ventilatie conventionala, apoi moduri sincronizate, ulterior ventilatie cu volum
garantat pentru stabilizarea volumului tidal si, in cazuri cu hipoxemie
refractara, hipercapnie dificil de controlat, pneumothorax sau boala pulmonara
foarte severa, escaladare la ventilatie HFO/HFOV. Astfel, in faza acuta, un
nou-nascut poate necesita cateva moduri de ventilatie diferite, oferite
consecutiv sau intermitent, iar lipsa unui aparat de ventilatie capabil

Pagina 4 din 14



sa faca singur toate aceste moduri diferite de ventilatie ar insemna
nevoia achizitionarii mai multor sisteme de ventilatie pe care sa le
schimbam intre ele, la acelasi pacient, schimband de fiecare data si
circuitul de ventilatie pentru fiecare sistem de ventilatie.

Practic, solutia tehnica intalnita la sisteme de ventilatie mai simple nu satisface
nevoile intalnite de noi in practica din.... Va reamintim ca Spitalul... Filantropia
are cel mai mare numar de nou-nascuti din..., clasdndu-se la nivel national in
primele 3 locuri ca numar de nasteri in ultimii ani. Drept urmare, nevoile
acestei sectii nu pot fi comparate cu nevoile altor sectii cu numar semnificativ
mai mic de nou-nascuti si cu patologie mai putin variata.

Ventilatia tintita pe volum este asociata cu reducerea fluctuatiilor volumului
tidal, a pneumotoraxului, a duratei ventilatiei si a complicatiilor pulmonare
cronice, iar functia de volume targeting in HFO are utilitate in stabilizarea
ventilatiei si reducerea variabilitatii pCO2 la pacientii cei mai fragili. Este
dovedit stiintific ca acest tip de ventilatie este cel mai putin traumatizant
pentru plaméanii nou-nascutilor”.

Mai mult, Consiliul retine ca astfel cum a fost formulata aceasta
cerinta, autoritatea contractanta a mentionat sintagma ,sau echivalent”
tocmai pentru a oferi sansele participarii in mod legal a oricarui operator
care poate furniza un produs capabil sa faca singur toate aceste moduri
diferite de ventilatie pentru a elimina schimbarea aparatelor intre ele, la
acelasi pacient - nou-nascut prematur extrem.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urmand a fi
respinse, cerinta chiar daca indica nomenclatoare utilizate de un anumit
producator autoritatea contractanta a respecta prevederile art. 156 alin.
(3) din Legea nr. 98/2016 adaugand sintagma ,sau echivalent".

Cu privire la specificatia tehnica ,Moduri non invazive (minim) nIPPV,
nSIPPV, nSIMV, nCPAP, nHFO (daca este disponibil in platforma ofertata,
acceptat echivalent), DuoPAP (2 niveluri presiune), S- DuoPAP (2 niveluri
presiune sincronizate), Terapie cu oxigen cu flux inalt (HFNC), Terapie cu
oxigen cu flux scdzut”, contestatorul o considera restrictiva, neinfluentand
actul medical si fiind specifice unui anumit producator.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceastd cerintd trebuie mentinutd integral. In neonatologia
moderna, suportul non-invaziv este o componenta esentialda a terapiei si a
prevenirii intubatiei sau reintubatiei. CPAP precoce este indicat Ia
prematurii care respira spontan, iar nIPPV, modurile
sincronizate, DuoPAP si terapiile de tip high-flowau rol in
sustinerea extubarii, reducerea apneei, imbunatitirea recrutarii si
facilitarea tranzitiei catre suport respirator mai putin agresiv.
Un pacient critic poate trece in aceeasi internare prin mai multe
faze: CPAP precoce, nIPPV sau nSIPPV post-extubare, suport pe doua niveluri
de presiune pentru recrutare si apoi HFNC sau low-flow O2 in etapa de
intarcare de pe ventilator. Mentinerea intregii game de moduri non-
invazive pe aceeasi platforma este justificata.... Asa cum s-a aratat si la
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punctul anterior, previne un consum de materiale si aparatura
nejustificat... si financiar”

Asa cum s-a retinut anterior, autoritatea contractanta a inserat
sintagma ,sau echivalent” tocmai pentru a asigura principiul
tratamentului egal si al competitivitatii, permitand participarea oricarui
operator economic care poate oferi un echipament capabil sa asigure
integral functionalitatile si modurile de ventilare non-invaziva solicitate,
esentiale pentru ingrijirea pacientului nou-nascut prematur extrem.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urmand a fi
respinse, cerinta chiar daca indica nomenclatoare utilizate de un anumit
producator autoritatea contractanta a respecta prevederile art. 156 alin.
(3) din Legea nr. 98/2016 adaugand sintagma ,,sau echivalent"

Cu privire la specificatia tehnica ,flux bias extern”, contestatorul o
considera restrictiva, neinfluentdnd actul medical si fiind specifice unui
anumit producator.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceasta cerinta are justificare clinica directa intr-o sectie de grad
III. In forme severe de insuficienta respiratorie, in hipertensiunea
pulmonara persistenta a nou-nascutului sau in configuratii speciale de
suport non-invaziv, posibilitatea de integrare corecta a unor sisteme
de gaz externe ventilatorului, a terapiilor complementare (ventilatie
cu oxid nitric NO) are valoare practica si clinica. Asigurarea unui flux
continuu este esentialda pentru spalarea spatiului mort (washout de COZ2) in
interfetele neonatale. Mai mult, permite integrarea corecta si sigura a terapiilor
complementare vasodilatatoare (precum oxidul nitric inhalator - iNO) utilizate
in hipertensiunea pulmonara persistenta, prevenind improvizatiile de circuit
potential fatale”.

Referitor la obiectivul... urmarit de autoritatea contractanta si
detaliat in cadrul punctului de vedere, contestatorul sustine ca ,,...”

Consiliul va respinge critica va nefondata retinand
ca specificatia tehnica criticata nu vizeaza o caracteristica constructiva
arbitrara, ci o functionalitate de siguranta critica si de interoperabilitate,
care nu poate fi inlocuita integral asa cum sustine contestatorul,
deoarece obiectivele clinice urmarite de autoritatea contractanta includ
nu doar eliminarea CO2, ci si integrarea nativa si sigura a terapiilor
complementare (precum...). Or, din argumentele autoritatii contractante
rezulta ca solutia tehnica propusa de contestator, desi performanta
pentru ventilatia standard, nu asigura echivalenta sub aspectul eliminarii
riscului de improvizatie in circuitele de gaz externe, aspect esential intr-o
unitate de terapie intensiva de grad III.

Cu privire la specificatiile tehnice:

- ,Parametri setabili - ventilatie conventionala (minim)
Echipamentul trebuie sa permitd setarea cel putina urmatorilor

parametri (intervale minime sau mai largi):
,Flux inspir: 1 - 30 I/min
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Flux expir: 1 - 30 i/min
Timp crestere (Rise):... - 2 s
Durata inspire;... - 2 s
Durata expir:...-30 s
Flux minim in CPAP: 4 -15 |/min
Respiratie backup in CPAP: 0-5 resp/min
Pmanual in CPAP:... mbar
Frecventa:... resp/min
PEPP: 0-20 mbar
Pinsp (backup): 4-... mbar
PPSV: 2-... mbar
. volum: 10 -25% din VTE in minimum 10 trepte
... flux:... I/min in minimum 10 trepte
... presiune: plaja echivalenta 1 - 10
Viimit:... ml
Volum garantat (VG): 0... ml
02: 21 - 100%
02 flush: 23- 100%
Perioada O2 flush:... s
intarziere alarma: 0 -10 s”,
-,Parametri setabili HFOV/HFO (minim)
VG in HFOV: 0... ml
Flux: 5-30 I/min
02 flush: 23- 100%
Pmanual: 4-80 mbar
Pmediu: 5-50 mbar
I: Eintre 1/1 si 1/3”
- ,6. Parametri setabili - NIV/ Terapie 02 (minim):
Durata inspir:...-15 s
Durata expir:... - 30 s
Frecventa: 2-... resp/min
Fio2: 21 -100%
02 flush: 23 - 100%
Flux terapie 02: 0-30 I/min
CPAP: 2- 13 mbar
Pmanual: 5-15 mbar
Pduo: 5-15 mbar”
contestatorul le considera restrictive, deoarece autoritatea contractanta
a stabilit intervale sunt foarte precise si un numar de trepte pentru
anumite functii.
In solutionare Consiliul retine opiniile... din cadrul punctului de
vedere:

- ,Aceasta cerinta trebuie mentinuta integral. Necesitatea unor intervale
clare pentru flux, timpi inspiratori si expiratori, backup, presiuni,
frecventa..., volum garantat, limita de volum, FiO2 si alarme deriva din
heterogenitatea reald a pacientilor tratati intr-o sectie de Neonatologie
grad IIl.... (G<... g) are nevoie de reglaje extrem de fine, cu
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volume si sensibilitati foarte mici, in timp ce nou-nascutul Ia
termen cu aspiratie de meconiu, hipercapnie sau pneumonie
congenitala poate necesita plaje superioare mai ample. O
formulare generica, fara intervale minime si maxime, nu
garanteaza ca echipamentul va permite reglajele necesare in
intregul spectru...”

- ,Aceasta cerinta trebuie mentinuta integral..../HFOV, parametri
controleaza direct recrutarea alveolara, oxigenarea si eliminarea
CO2. Presiunea medie a cailor aeriene influenteaza mentinerea
unui plaman deschis; amplitudinea si frecventa influenteaza
ventilatia si clearance-ul CO2; raportul I: E modifica dinamica
schimbului gazos si a expirului; iar volume targeting in HFO
poate contribui la reducerea variabilititii pC02. In cazurile de
detresa respiratorie severa, hipoxemie refractara, atelectazii recurente si
sindroame de pierdere de aer (pneumotorax), controlul fin al acestor
parametri este necesar... si nu poate fi redus la o simpla
enumerare generica a functiilor”

- ,Aceastd cerintd trebuie mentinutd integral. In terapia intensivd
neonatalda, ventilatia noninvaziva si oxigenoterapia reprezinta etape
terapeutice critice pentru prematuri postextubare, pentru pacientii cu
apnee de prematuritate, pentru CPAP precoce in detresa respiratorie si
pentru intarcare de pe ventilator in bronhodisplazia pulmonara sau alte
boli pulmonare. Parametri precum timp inspirator, frecventa, FiO2,
debit de oxigenoterapie, CPAP si presiuni pe doua niveluri trebuie
sa poata fi ajustati fin si pe plaje suficient de ample pentru a
raspunde diferentelor mari dintre un prematur extrem si un nou-
nascut mai mare sau cu alta mecanica pulmonara. O formulare
generica nu este suficienta pentru a garanta aceasta finete de
reglaj”

Urmare a luarii la cunostinta a punctului de vedere, contestatorul in
cadrul concluziilor scrise solicita reformularea cerintelor in sensul:
- ,Posibilitate de setare flux, timp de crestere, timp inspirator, respiratie
backup, PIP, PEEP, frecventa, PS..., volum tinta/garantat, FiO2 si alarme”

,Posibilitate de setare volum tintd/garantat in HFOV, Fi0O2, amplitudine,

frecventa, raport I: E si presiune medie”,

.Parametri setabili - NIV/Terapie 02 (minim): timp inspirator,

frecventa, Fi02/02, flux terapie, CPAP si presiuni”,
solicitari care vor fi respinse ca nefondate, aceste formulari generaliste
prin eliminarea valorilor numerice ar goli de continut specificatiile tehnice
si ar permite furnizarea unor echipamente neconforme cu nevoile critice
ale autoritatii contractante, punand in pericol viata pacientilor prematuri
extremi prin imposibilitatea reglarii parametrilor vitali la valorile necesare
supravietuirii.

Mai mult, autoritatea contractanta in cadrul caietului de sarcini a
mentionat expres ,Parametri setabili - ventilatie conventionala (minim)
Echipamentul trebuie sd permita setarea cel putina urmatorilor
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parametri (intervale minime sau mai largi)” si cd ,Parametri setabili
HFOV/HFO  (minim)"” si ,Parametri  setabili -  NIV/  Terapie 02
(minim)” specificatii pe  care contestatorul le-a omis in cadrul
contestatiei.

Cu privire la specificatiile tehnice:
- ,S8 asigure inspiratie si expiratie active. Recrutare pulmonara cu
parametri setati cel putin: frecventa 1-.../h, Pmean 7 - 40 mbar, Tinsp 2 -...
s (sau echivalent)”’,
- ,Volum garantat
e limita maxima a incrementului presiunii sa nu depdseasca 3 cmH20 pe
ajustare (sau echivalent de siguranta).
e /G utilizabil atat in moduri controlate, cat si asistate.
e Compensarea automata a pierderilor cand se utilizeaza VG: minim 80%.
VG disponibil cel putin pentru: IPPV, SIPPV, SIMV, SIMV+PSV, PSV, HFOV
(sau echivalente)”
-,Parametri masurati/calculati (minim)
e complianta dinamica, raport C20/C; constanta de timp RC; rata respiratorie
si rata respiratorie spontand,; minut volum total si spontan / obligatoriu; VTi /
VTe (volum tidal inspirator/expirator); presiune inspiratoare de véarf; PEEP
(presiunea pozitiva de la sfarsitul expirului); presiune medie a cailor
respiratorii; amplitudinea presiunii in HFOV”
- ,Compensarea automata a pierderilor (leak compensation)
Echipamentul trebuie sa permita compensarea automata a pierderilor, cel
putin astfel:
. Ventilatie conventionala: pana la 100%.
HFOV: pana la 100%.
NIV (nCPAP/duoPAP): niveluri presetate sau echivalente:
scazut < ~15%
mediu = ~30%
0] ridicat = ~40%.
CPAP: pana la 100%"”
contestatorul le considera restrictive, deoarece sunt parametrii specifici
unui producator.

In solutionare Consiliul retine opiniile... din cadrul punctului de
vedere:

- ,Aceastd cerintd nu trebuie eliminats. In ventilatia oscilatorie (HFO),
expiratia activa contribuie la evacuarea eficienta a gazului si la
controlul mai bun al CO2, aspect important la prematurii ventilati
cu volume foarte mici si frecvente mari. Recrutarea pulmonara este
0 componenta esentiala a strategiei de mentinere a recrutarii pulmonare,
mai ales in detresa respiratorie severa, in atelectazii persistente si in
hipoxemie refractara, pentru atingerea si mentinerea unui volum
pulmonar optim fara supradistensie care ar duce la aparitia unor
accidente induse de ventilatie si ar pune la risc viata pacientilor
neonatali. Strategiile protective actuale se bazeaza tocmai pe
posibilitatea de a mentine plamanul deschis si de a limita leziunile
pulmonare induse de ventilator”.

Q Q o o
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- ,Aceasta cerinta trebuie pastrata integral. Ventilatia cu volum garantat
este una dintre cele mai bine sustinute strategii protective la nou-nascut.
Beneficiile ei includ reducerea fluctuatiilor mari de volum tidal,
scaderea riscului de pneumotorax, reducerea duratei ventilatiei si
reducerea complicatiilor pulmonare cronice. Limitarea cresterii
presiunii pe ajustare are relevanta clinicd realda, in special dupa
administrarea de surfactant, cdnd complianta pulmonara se poate
imbunatati brusc si o ajustare agresivd a presiunii poate favoriza
supradistensia si volutrauma (pneumotorax). Compensarea pierderilor in
timpul ventilatiei cu VG contribuie la acuratetea volumului efectiv livrat,
iar disponibilitatea VG in mai multe moduri, inclusiv HFO, permite
continuitatea aceleiasi strategii protective pe parcursul evolutiei clinice”

- ,Aceastd cerintd trebuie mentinutd integral. In terapia intensivd
neonatala este necesara nu doar livrarea ventilatiei, ci si evaluarea
continua a raspunsului pulmonar. Complianta dinamica, constanta de
timp si raportul C20/C pot ajuta la aprecierea modificarilor de
mecanica respiratorie, a supradistensiei sau a derecrutarii.
Minute-volume-ul total si separat spontan/obligatoriu are valoare in
aprecierea efortului propriu al pacientului si poate anticipa oportunitatea
intarcarii de pe ventilator. VTi/VTe si presiunea medie a cailor respiratorii
ajuta la evaluarea eficientei ventilatiei si a strategiei de open-lung, iar
amplitudinea presiunii in HFO este un parametru esential pentru
monitorizarea eficientei ventilatiei oscilatorii”

- ,Aceasta cerinta trebuie mentinutad intr-o forma clara si exigenta. La
nou-nascutul ventilat, pierderile apar agét invaziv, cat si non-invaziv,
prin tuburi mici, interfete si conexiuni. In ventilatia conventionala, ele
afecteaza triggerul si volumul livrat; in NIV (ventilatie noninvaziva)
destabilizeaza presiunea si sincronizarea; in HFO pot afecta stabilitatea
presiunii si schimbul gazos. Nu este suficienta o formulare vaga de
tip «compensare automata completa in functie de pierderile
reale»; este legitim si util... ca cerinta sa defineasca explicit
aplicabilitatea functiei in modurile importante de ventilatie”
Urmare a luarii la cunostinta a punctului de vedere, contestatorul in

cadrul concluziilor scrise solicita reformularea cerintelor in sensul:

- ,Echipamentul trebuie sa dispuna de functie de recrutare pulmonard sau
echivalent, cu posibilitate de control al presiunii si al duratei manevrei,
adaptabile necesitatilor clinice ale pacientului neonatal”

~Functie de volum garantat sau echivalent functional, cu mecanism de

ajustare progresiva a presiunii pentru a preveni variatii bruste.”
sustinand ca produsul sau are functionalitatile solicitate insa are alte
frecvente, limite sau algoritmi.

In raport cu specificatiile tehnice elaborate si criticate, Consiliul va
respinge criticile ca nefondate, retindnd ca parametrii solicitati nu au fost
stabiliti in mod restrictiv, ci ca valori minime de performanta, fapt
subliniat de autoritatea contractanta prin sintagme de genul ,cel putin”,
Jlimita minima”, ,minim”. Totodata, autoritatea nu a impus o solutie
constructiva unica, permitand ofertarea unor tehnologii alternative prin
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includerea sintagmei ,sau echivalent”, respectand astfel prevederile art.
156 alin. (3) din Legea nr. 98/2016.

Cu privire la specificatia tehnica ,...: flux, volum si presiune (sau
echivalente)”, contestatorul o considera restrictiva, fiind specifice unui
anumit producator.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceasta cerintd trebuie mentinuta integral. Nou-nascutii ventilati
nu au un profil unic de efort inspirator. Un prematur ELBW (G<... g) poate
avea drive respirator slab; alt pacient poate avea scurgeri mari de gaz
la nivelul dispozitivelor care intra in contact cu fata lui in timpul
ventilatiei neinvazive; altul poate avea mecanica pulmonara cu
alterare rapida. Posibilitatea de a selecta... de flux, volum si presiune
permite optimizarea sincroniei pacient-ventilator in functie de
contextul... si de interfata. O sincronizare mai buna inseamna travaliu
respirator mai mic, reducerea oboselii musculare, mai putine
declansari false si o ventilatie mai eficienta in modurile sincronizate si
inainte de intarcarea de pe ventilator”

In cadrul concluziilor scrise, contestatorul sustine ca produsul sau
indeplineste in mod echivalent cerinta criticata.

Asa cum s-a retinut anterior, autoritatea contractanta a inserat
sintagma ,sau echivalent” tocmai pentru a asigura principiul
tratamentului egal si al competitivitatii, permitand participarea oricarui
operator economic care poate oferi un echipament capabil sa asigure
integral functionalitatile si modurile de ventilare non-invaziva solicitate,
esentiale pentru ingrijirea pacientului nou-nascut prematur extrem.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urméand a fi
respinse.

Consiliul constata ca strategia de achizitie a autoritatii contractante
a fost centrata pe nevoia clinica obiectiva si pe siguranta pacientului
neonatal critic.

De asemenea se retine ca majoritatea cerintelor contestate nu
reprezinta bariere artificiale, ci standarde minime de performanta.
Acestea sunt fundamentate pe necesitatea de a asigura un suport
respirator extrem de fin si adaptabil pentru nou-nascutii prematuri, unde
marja de eroare tehnica poate avea consecinte vitale.

Prin utilizarea recurenta a sintagmelor ,minim”, ,cel putin” si, in
mod crucial, ,sau echivalent”, autoritatea Contractanta a respectat
prevederile art. 156 alin. (3) din Legea nr. 98/2016. Aceasta abordare
permite participarea oricarui operator economic a carui tehnologie, desi
poate fi diferita ca algoritm sau arhitectura interna, este capabila sa
atinga aceleasi rezultate clinice si sa asigure aceleasi plaje de siguranta
solicitate.

Consiliul  subliniaza ca eliminarea valorilor numerice si
transformarea specificatiilor in descrieri pur calitative ar goli de continut
caietul de sarcini, facand imposibila evaluarea obiectiva a ofertelor.
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Referitor la criticile cu privire la specificatiile tehnice aferente
Lotului nr.... - Aparat de hipotermie controlata pentru nou-nascuti

Cu privire la specificatiile tehnice:

,Pe ecran vor putea fi afisate cel putin urmatoarele:

o modul de functionare,
durata tratamentului,
starea sistemului,
alarme active,
temperaturi de referinta pacient,
temperaturi pacient (centrala si periferica),
temperatura tinta,

. reprezentare grafica a temperaturii in timp, indicator de
functionare corectd a sistemului” contestatorul solicita reformularea
acestora in sensul ,pe ecran vor putea fi afisate cel putin urmé&toarele: modul
de functionare, durata tratamentului, alarme active, temperatura tintd pacient,
temperatura pacient, temperatura piele pacient, optional temperatura
saltea, reprezentare grafica a temperaturii in timp”.

Din modul in care contestator doreste reformularea rezulta in mod
evident ca doreste o afisare specifica produsul sau, incluzand optiuni de
afisare suplimentare nesolicitate de autoritatea contractanta si eliminand
alte solicitate de autoritatea contractanta.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceastd cerintd nu se accepta. Este esential sa avem
monitorizata temperatura centrala a pacientului. Studiile referitoare la
eficienta hipotermiei terapeutice in cazul asfixiei severe perinatale fac referire
la... grade Celsius, temperatura centralda, nu temperatura periferica, nu
temperatura a saltelei. Drept urmare, monitorizarea temperaturii centrale
prin afisare pe ecranul aparatului de hipotermie terapeutica este
obligatorie”.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urmand a fi
respinse, cerinta astfel cum a fost formulata nu impune un design anume
al ecranului, ci un set de date vitale pentru monitorizarea tratamentului
pacientului nou nascut.

Cu privire la specificatia tehnica ,Timp de determinare a temperaturii:
maxim 1 minut de la conectarea senzorului la pacient” contestatorul le
considera restrictive, nu aduce niciun beneficiu actului medical si sunt
specifice unui produs.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceasta cerinta se mentine integral. Este important sa avem
0 monitorizare a temperaturii cdt mai curdnd posibil dupa conectarea
pacientului la aparatul de hipotermie controlata, astfel putadnd obtine informatii
in timp real despre procesul de racire. Fara a obtine valori cat mai curand
dupa conectare, ne vom afla in imposibilitatea efectuarii unui
tratament corect. Avand in vedere ca un termometru de uz medical
utilizat in masurarea temperaturii corporale are un timp de raspuns,
pentru variantele electronice, de aproximativ 15-30 secunde, este de
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neacceptat ca un aparat utilizat in terapie intensiva neonatala sa nu
masoare temperatura in maximum 1 minut. Practic, intregul proces
medical de hipotermie controlata este dus in zona de nesiguranta si nu
este conform cu tehnologia actuala. Va reamintim ca senzorii utilizati de acest
aparat functioneaza prin mecanisme electronice si nu sunt instrumente vechi,
cu mercur sau alcool, de masurare a temperaturii corporale. Drept urmare,
asteptarile de la acesti senzori sunt conforme cu tehnologia actuala si nu
putem accepta un regres tehnologic cand e vorba de ingrijirea nou-nascutilor”.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urmand a fi
respinse, cerinta astfel cum a fost formulata este esentiala pentru
siguranta actului medical.

In solutionarea contestatiei trebuie sa se tina cont si de tehnologia
actuala, si de faptul ca acest produs va monitoriza in timp real
hipotermia la nou-nascuti, iar un timp de raspuns de maximum un minut
poate fi vital; acceptarea unui termen mai lung ar reprezenta un regres
tehnologic si ar periclita precizia tratamentului.

Cu privire la specificatia tehnica ,Rezervor de apd integrat, cu
capacitate de minimum 1 litru. Precizia temperaturii agentului termic: +...
°oC” contestatorul considera indicarea temperaturii ca fiind restrictiva, nu
aduce niciun beneficiu actului medical si sunt specifice unui produs.

In solutionare Consiliul retine opinia medicala din cadrul punctului
de vedere: ,Aceastd cerinta se acceptd partial. Se acceptda propunerea
referitoare la volumul circuitului hidraulic si a vasului de umplere, dar nu se
accepta eliminarea masurdarii temperaturii agentului de racire. Este important
sa se mentina sub control permanent aceasta temperatura pentru a
efectua aceasta manevra terapeutica in concordanta cu recomandarile
existente in literatura de specialitate. Va reamintim cad temperatura pe
care o mentinem in timpul procedurii de body-cooling este de... grade
Celsius, cu limite de 33-34 de grade Celsius. Drept urmare, un lichid de
racire a carui temperatura nu este masurata cu exactitate va pune la
risc intregul proces de body cooling, crescand posibilitatea instalarii
unor leziuni neurologice ireversibile si incapacitate pentru
pacient. Primul principiu dupa care ne ghidam in medicina este, conform
Juraméntului lui Hipocrate, Primum non nocere (In primul rdnd sa nu facem
rau). Drept urmare, medicii curanti sunt obligati sa se asigure cad aparatura cu
care lucreaza in tratarea pacientilor le va aduce rezultate bune si sigure,
nelasand loc de erori si aproximari cu potential de lezare a pacientului”.

Fata de aceste aspecte criticile sunt neintemeiate urméand a fi
respinse, specificatia privind precizia temperaturii nu este o bariera
restrictiva, ci o garantie tehnica indispensabila.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta sustine ca procedura
de body-cooling necesita un control riguros pentru a evita leziunile
neurologice ireversibile, mentinerea acestui parametru este justificata
prin prisma sigurantei pacientului nou nascut.
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Avand in vedere cele constatate, in temeiul art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia
formulata de... in contradictoriu cu....

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

Respinge ca nefondata contestatia formulata de... in contradictoriu
Ccu....
Obligatorie.
Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei:...

.. In 4 exemplare originale, contine 14 (patrusprezece) pagini.
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