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Stimati membri ai completului,

In contextul argumentelor expuse de catre autoritatea contractanta - Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate (CAPCS) in punctul sau de vedere Nr. Rg02-676 din 08 02 2023,
suplimentar celor enuntate anterior in contestatia cu nr. de inregistrare la ANSC 02/62/23 din
02.02.2023, ProfilabDiagnostic SRL, considera necesar si oportun de a veni cu urmétoarele precizari:

1. Contrar afirmatiilor Autoritétile contractante, precum ca “ordinul Ministerului Sanatatii

nr.701 din 18.10.2010, este un ordin valabil pana in prezent, iar cerinta obligatorie privind
parametrul de a contine setul calibratori se regaseste la pagina nr. 16 in Anexa 2”- este
necesar de a preciza ca, in scopul asigurarii calitatii dispozitivelor medicale achizitionate
in cadrul licitatiilor publice, unificarii metodelor de cercetare de laborator si inofensivitatii
hemotransfuzionale, Ministerului Sanatatii a modificat si a completat ordinul sus-
mentionat prin Ordinul nr. 1071 din ,,03” octombrie 2013 (anexat la prezenta) si a expus
in redactie noud Criteriile de eligibilitate a produselor diagnostice, reagentilor de
laborator, reactivelor chimice, materialelor consumabile utilizate la examinarea,
recoltarea, procesarea singelui.

Pe pag. 10-11 din Anexa se regasesc criterii de eligibilitate (Certificare si Cerinte tehnice)
referitor la Test pentru determinarea Ag HBs.

Anexi la ordinul

Ministerulul Sandtatii nr._1071_ din ,,_03_" octombrie_ 2013

Criterii de eligibilitate a produselor diagnostice, reagentilor de laborator, reactivelor chimice, materialelor
consumabile utilizate la examinarea, recoltarea, procesarea singelui de donator, producerea si validarea preparatelor
diagnostice si biomedicale sanguine

Nr. Denumirea [ Criterii de eligibilitate |
d/o | Certificare | Cerinte tehnice |
17. Test pentru confirmarea precum produsul a fost produs in | Destinatie: pentru examinarea singelui de donator la marcheri
determinarea Ag HBs | conformitate cu cerintele CE; mnfectii hemotransmisibile.
certificat de origine pentru produs; Proprietati:
- scrisoare original de la producitor privind | Tip reactie — imunoenzimatici, determinarea antigenului de

confirmarea proprietitilor calitative a produsului, cu | suprafatd in ser/plasmi umand
indicarea acestora in instructiunea de utilizare a | Sensibilitatea analiticd - pand la 0,15 ng/ml, inclusiv sau

produsului; echivalentul acestuia in Ul/ml.
- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, | Sensibilitatea tehnica - 100%.
inclusiv si traducerea in limba de stat. Specificitate - inclusiv 99,90% si mai mare.

Durata perioadei de incubare in reactia de testare - pini la 120
minute, inclusiv.

Perioada de incubare a reactiel de testare - nu va include
procesul de agitare;

Verificarea spectrofotometricd §i vizuald a schimbarii culorii
continutului din godeu la realizarea consecutivi a etapelor,
conform instructiunii de utilizare a testului

Setul va include obligatoriu toate componentele necesare
pentru realizarea reactiei de testare, in cantititi suficiente
numirului indicat de examindri, conform instructiunii de
utilizare a produsului.

Forma de ambalare: setul livrat in ambalaj securizat, marcat
51 etichetat de producitor cu mentionarea datelor de identitate
(denumire, numdir lot/serie, termenii de valabilitate, conditii de
pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie vor coincide in
mod obligator cu cele de pe etichetele fiecirei componente a
setului.

Deci, la nivel national este stabilita 0 omologare tehnica care descrie urmatoarele performante
si cerinte functionale pentru teste immunologice “HBsAg” dupd cum urmeaza:
destinatie testului, tipul reactiei, sensibilitatea analiticd, sensibilitatea tehnica, specificitate, durata
perioadei de incubare in reactia de testare, perioada de incubare a reactiei de testare, verificarea
spectrofotometrica si confirmarea producatorului privind proprietatilor calitative a produsului
(metoda calitativa).

Consideram important s mentiondm ca, pretentiile de fapt invocate in contestatia sa refera la
incalcarea de catre grupul de lucru a prevederilor art. 37 alin. (12) din Legea nr. 131/15, de fapt
respingerea ofertei si bunurilor- set de reactivi antigen a detectiei calitative pe suprafata pentru
determinarea virusului Hepatitei B in ser sau plasma umana AID™HBSAg ELISA, model WB-1296,
care indeplinesc performantele si cerintele functionale solicitate deoarece sint conforme cu:
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e standarde si specificatii tehnice internationale: WHO International Standard Second
International Standard (2003) for HBsAg, subtype adw2, genotype A NIBSC code: 00/588 si
Common Technical Specifications (2002/364/EC) for HBSAg tests

e omologare tehnicd nationald: Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1071 din ,,03” octombrie

2013

In temeiul celor mentionate constatim cd, in punctul siu de vedere autoritatea contractanta nu
a prezentat nuci un argument relevant pretentiilor invocate.

Ce tine de afirmatiile din punctul de vedere a operatorului economic “GBG-MLD” SRL,
precum ca “contestatarul incearca sa va induca in eroare in privinta performantei si cerintei
functionale a setului propus; acestea nu pot fi folosite pentru a masura concentratia antigenilor. In
metoda de lucru la analizatorul automat e necesar utilizarea calibratorului, pentru a calcula
concentratiile probelor si controalelor”, constatam faptul ca se contrazic pe ei insusi.

Analizand instructiunea setului HBsAg, oferit de catre “GBG-MLD” SRL (producatorul DiaPro
Italy) constatam ca, conform datelor din sectiunile ,,O. INTERNAL QUALITY CONTROL” (Control
intern de calitate), calibratorul este utilizat pentru controlul intern impreuna cu Controlul Negativ si
Pozitiv (instructiuni pag.6).

Parameter Requirements
Blank well < 0.100 OD450nm value
Negative Control (NC) [ <0.050 mean OD450nm value after
blanking
Calibrator 0.5 IU/ml S/Co > 2
Positive Control > 1.000 OD450nm value

Conform prescriptiilor “P.CALCULATION OF THE CUT-OFF” si “Q.INTERPRETATION
OF RESULTS” (pag. 7), pentru determinarea rezultatului se utilizeaza raportul dintre densitatea
optica a probelor (S) si valoarea Cut-Off (Co), care se calculeaza dupa formula S/Co (tabel din
instructiuni, pag 7.)

S/Co Interpretation

<09 Negative
09-11 Equivocal

>1.1 Positive

Niciuna dintre aceste sectiuni privind calculul si interpretarea rezultatului nu mentioneaza
necesitatea utilizarii unui calibrator pentru a calcula si raporta rezultatul testului. Astfel, lipsa
Calibratorului in componenta setului de reactivi pentru determinarea Antigenului HBs ELISA nu
va afecteaza in niciun fel calculul si interpretarea rezultatelor testelor pacientului.

Mai mult decat atat, conform instructiunilor, calculul concentratiei virusului hepatitei B si
eliberarea rezultatelor cantitative de catre acest set nu este prevazut, rezultatele sunt emise in forma
calitativa, dar nu in cea cantitativa.

In concluzie, solicitim anularea deciziei de atribuire a contractului, anuntatd de CAPCS la data de
Rg02-554 din 24.01.2023 si reevaluarea ofertelor pentru Lotul nr. 60 HBsAg in spetd, cu luarea in
calcul a motivelor de fapt si de drept expuse in contestatia depusa si prezenta scrisoare.

Anexa:

1. ordin_1071_ms
2. HBsAg_ SAG1ULTRA.CE._DiaPro instruction
Cu respect,

Administratorul ProfilabDiagnostic SRL Varman Irina



