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

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

In conformitate cu prevederile art. 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 conceSRLne de lucrari
si conceSRLne de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ..../C4/....
Data: ...

I. Prin contestatia nr. 7612/15.11.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 62618/15.11.2023 (dosar
nr. .../2023), formulata de SC ... SRL, cu sediul in Bucuresti, str. Grigore
...., adresa de corespondenta in Bucuresti, str. Clucerului nr. 51-53, ap.
11, sector 1, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr.
J40/9451/1998, C.U.I RO11013782, reprezentata legal de Chiriac Marian
- Director General, impotriva specificatiilor tehnice din caietul de sarcini,
aferente lotului 11 - Sistem de trasabilitate a sterilizarii, elaborate de ...
- ... -..., cu sediul in Brasov, str. Pietii nr. 9, jud. Brasov, in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie
deschisa, a contractului de achizitie publica avand ca obiect ,Furnizare
aparatura medicala prin  PNRR/2022/C12/MS/12.4/Echipamente si
materiale destinate reducerii riscului de infectii nosocomiale", pentru
lotul nr. 11 - ,Sistem de trasabilitate a sterilizarii”, s-a solicitat: anularea,
in parte, a unor prevederi ale caietului de sarcini si adoptarea de masuri
de remediere ale acestuia pentru lotul 11.

II. Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. 63345/20.11.2023 (dosar nr. .../2023), formulata
de SC ... SA, cu sediul in ...., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului
sub nr. ..., CUI ..., reprezentata legal de ... — Director General, impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de autoritatea contractanta in
cadrul aceleiasi proceduri, pentru lotul nr. 10 - ,Sistem pentru tratarea
materialelor si deseurilor infectioase prin maruntirea si incalzirea cu
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microunde (sterilizator cu microunde pentru deseuri medicale)” s-a
solicitat:

- In principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
10;

- In subsidiar, in masura nu mai sunt posibile masuri de remediere,
anularea procedurii in ceea ce priveste lotul 10, 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.

- acordarea cheltuielilor de judecata ocazionate de prezentul dosar;

- in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, suspendarea
procedurii de achizitie pana la solutionarea contestatiei.

Prin Incheierea nr. ../C4/... din 24.11.2023, Consiliul s-a pronuntat
asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de atribuire pana
la solutionarea fondului contestatiei, pe care I-a admis.

III. Prin contestatia nr. 5/2775/20.11.2023, inregistrata la Consiliu
sub nr. 63637/21.11.2023 (dosar nr. .../2023), formulata de SC ... SRL,
cu sediul social in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului
Bucuresti sub nr. ..., CUI RO ..., reprezentata legal prin ... - Director
General si conventional de ..., cu sediul in ..., In cadrul aceleiasi
proceduri, pentru lotul nr. 10 - ,Sistem pentru tratarea materialelor si
deseurilor infectioase prin maruntirea si incalzirea cu microunde
(Sterilizator cu microunde pentru deseuri medicale)” s-a solicitat:

e in principal, obligarea autoritatii contractante la remedierea
aspectelor de nelegalitate ale documentatiei de atribuire aferente lotului
10, criticate prin contestatie;

e in subsidiar, in masura nu mai sunt posibile masuri de remediere,
anularea lotului 10 al procedurii, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. c) din
Legea nr. 101/2016 coroborate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. ¢)
alin. (2) din Legea nr. 98/2016;

e accesul la documentele dosarului constituit la Consiliu.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatiile care fac obiectul
dosarelor nr. .../2023, nr. .../2022 si .../2023 au fost conexate pentru a
se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi etape a procedurii de atribuire.

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

Consiliul a fost sesizat si este competent sa solutioneze
contestatiile formulate de SC ... SRL, SC ... SA si SC ... SRL, prin care se
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critica documentatia de atribuire a procedurii elaborata de ... - ... - ...,
solicitandu-se adoptarea masurilor precizate mai sus.

I. Prin contestatia formulata de SC ... SRL se solicita adoptarea
masurilor precizate in partea introductiva a deciziei, aferenta acestei
contestatii (dosar nr. .../2023).

Preliminar, contestatoarea invedereaza ca, prin achizitionarea
acestui sistem de trasabilitate a sterilizarii, autoritatea contractanta
doreste sa reduca riscul de infectii asociate asistentei medicale, respectiv
combaterea riscului de infectii nozocromiale prin imbunatatirea
capacitatii si capabilitatii laboratorului de analize medicale prin
achizitionarea de echipamente/dotari in cadrul sectiilor/compartimentelor
vulnerabile (Sectii chirurgie, medicina interna, terapie intensiva,
obstetrica ginecologie, blocuri operatorii, etc).

Totodata, arata ca prin caietul de sarcini se solicita ca sistemul sa
fie compus din:

- Incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici;

- Dispozitiv digital de interpretare a rezultatelor indicatorilor chimici;

- Aplicatie software care incarca si arhiveaza rezultatele indicatorilor
chimici, biologici si de proteina;

- Aplicatie digitala pentru trasabilitatea dispozitivelor medicale
reprocesate;

- Desktop All in One;

- Imprimanta termica;

- Imprimanta birou;

- Cititor de cod de bare 2D

Contestatoarea precizeaza ca activeaza de peste 25 de ani in piata
de profil, iar prin Tnaintarea prezentei contestatii urmareste corectarea
neconformitatilor identificate in documentatiile de atribuire, pentru a
oferi spitalelor solutii corecte de implementare a solutiilor digitale in
sistemele de trasabilitate ale proceselor de sterilizare a instrumentarului
si dispozitivelor utilizate in salile de operatie.

Aceasta sustine ca autoritatea contractanta a intocmit caietul de
sarcini aferent acestei achizitii cu nerespectarea prevederilor legale ale
legislatiei achizitiilor publice, respectiv a legislatiei specifice - Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
deruIéArii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia.

In continuare, petenta invoca prevederile art. 53 alin (1), (2) si (3)
din OMS nr. 1761/2021, potrivit caruia:
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(1) Unitatea sanitard trebuie sa asigure trasabilitatea prin
inregistrari electronice sau letrice a tuturor dispozitivelor medicale
sterilizate, reglementata in procedura specifica de sterilizare.

(2) Trasabilitatea implica identificarea tuturor instrumentelor/
dispozitivelor reutilizabile care necesita sterilizare in unitatea sanitara,
intocmirea inventarului instrumentarului pentru fiecare trusa (opis) si
implementarea unui sistem de codificare individuala a acestora.

(3) Codul trusei se va regasi inregistrat pe tot parcursul circuitului
de reprocesare a instrumentarului in toate registrele din sterilizare,
inclusiv in documentele medicale ale pacientului, prin atasarea etichetei
dublu adezive sau documentarea electronica a trasabilitatii.

In acest context subliniaza ca, un sistem de trasabilitate a
sterilizarii presupune ca prin eticheta de trasabilitate emisa de un
computer (nu de un operator uman) sa poata fi urmarit instrumentarul
sau dispozitivul sterilizat pe tot parcursul utilizarii lui Tn manevrele
medicale intraoperatorii, iar informatiile care se regasesc prin scanarea
etichetei (care se aplica si pe foaia de observatie a pacientului —
trasabilitatea) se refera la:

- tipul de sterilizator cu care s-a realizat procesul de sterilizare,
data si ora;

- persoana (operatorul) care a efectuat procesul de sterilizare;

- termenul de valabilitate in care instrumentarul sau dispozitivul se
mentine in acesta stare si poate fi utilizat in manevrele medicale.

Totodata, emiterea etichetelor de trasabilitate este realizata de un
sitem informatic (hardware si software) care emite (printeaza automat
prin intermediul unui computer) aceste etichete, singura interactiune
umana constand in aplicarea acesteia pe ambalajul/cutia etc. a
instrumentarului sau dispozitivelor supuse procesului de sterilizare.

Astfel, contestatoarea sustine ca problemele identificate la nivelul

caietului de sarcini contin urmatoarele neconcordante:
- un sistem de trasabilitate a sterilizarii nu are legatura cu dispozitivele
solicitate, respectiv incubator digital cu autocitire pentru incubarea
indicatorilor biologici si dispozitiv digital de interpretare a rezultatelor
indicatorilor chimici si cu aplicatia software care incarca si arhiveaza
rezultatele indicatorilor chimici, biologici si de proteina.

In sustinere, contestatoarea citeaza prevederile art. 50 alin. (1) si
(2), art. 156 alin. (6) si art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Aceasta invedereaza Consiliului ca, desi activeaza in acesta piata,
constata ca nu poate sa prezinte o oferta conforma deoarece
specificatiile tehnice din caietul de sarcini contin informatii si
caracteristici incompatibile cu un sistem de trasabilitate.

Drept urmare, solicita adminterea prezentei contestatii, conform
motivelor enuntate mai sus si obligarea autoritatii contractante Ia
anularea, in parte, a prevederilor caietului de saricini si adoptarea unor
masuri de remediare prin completarea specificatiilor tehnice, in masura
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in care principiile prevazute de legislatia achizitiilor publice la art. 2 din
Legea nr. 98/2016 nu vor fi afectate, asa cum se prevede la art. 26 alin.
(2) lit. a) si b), alin. (3) din Legea nr. 101/2016.

Asadar, contestatoarea solicita anularea, in parte, a caracteristicilor
tehnice care nu corespund unui sistem electronic de asigurare a
trasabilitatii sterilizarii prin solicitarea de incubator digital cu autocitire
pentru incubarea indicatorilor biologici, dispozitiv digital de interpretare a
rezultatelor indicatorilor chimici si aplicatie software care incarca si
arhiveaza rezultatele indicatorilor chimici, biologici si de proteina.

Aceasta arata ca se solicita ca parte a sistemului de trasabilitatea
sterilizarii un incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici si a testelor de proteina pentru validarea ciclului de sterilizare,
scanner digital de interpretare si salvare a rezultatelor indicatorilor
chimici pentru validarea ciclului de sterilizare. Conform art. 53 din
Ordinul MS trasabilitatea, indiferent ca este electronica sau manuala, nu
are legatura cu rezultatele indicatorilor biologici, chimici sau a testelor de
proteina pentru validarea sterilizarii. Rezultatele testelor de validare a
sterilizarii se pastreaza in registrul de sterilizare si se arhiveaza conform
legii, un sistem electronic de trasabilitate nu poate cuprinde echipamente
folosite in validarea ciclului de sterilizare.

Totodata, prin eliminarea cerintelor referitoare la aceste dispozitive
este necesar si eliminarea cerintei prin care autoritatea contractanta
solicita ,aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii Publice pentru
efectuarea de activitati de reparare, verificare si punere in functiune a
dispozitivelor medicale”, sistemul de trasabilitate a sterilizarii nefiind un
dispozitiv medical.

Cu adresa nr. A-3688/17.11.2023, inregistrata la Consilu sub nr.
63395/20.11.2023, ... a formulat punct de vedere prin care solicita
respingerea contestatiei formulata de SC ... SRL, ca neintemeiata.

In combaterea motivelor si a argumentelor invocate de
contestatoare, arata ca:

- Pentru a asigura calitatea procesului de sterilizare, este imperios
necesara atat procesarea corecta a instrumentarului medical sau a
dispozitivelor medicale in vederea decontaminarii/curatarii/
dezinfectiei/sterilizarii, precum si verificarea acestor procese vizual, prin
diagrame si prin utilizarea indicatorilor chimici, biologici, de determinare
a Incarcaturii de proteina eventual ramasa dupa decontaminare, dupa
caz, conform Ordinului 1761/2021, cu modificarile completarile
ulterioare.

- Trasabilitatea instrumentarului, respectiv a dispozitivelor
medicale, are ca scop reconstituirea circuitului urmat de instrumentar
pentru a fi considerat steril si sigur de utilizat la pacient, pentru a se
putea determina, la orice moment, pentru instrumentarul utilizat la un
pacient, sarja (ciclul de sterilizare) in care acesta a fost sterilizat, pentru
a se putea verifica daca a fost eficienta. In acest scop se urmaresc
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rezultatele indicatorilor de monitorizare a sterilizarii etapelor conexe:
chimici, biologici si de determinare a incarcaturii de proteina, rezultate in
baza carora unitatea medicala poate demonstra ca instrumentarul a fost
reprocesat in conditii optime.

Autoritatea contractanta arata ca art. 65 din Ordinul 1761/2021
specifica ca pe ambalajul instrumentarului se noteaza obligatoriu doar
data si numarul ciclului de sterilizare, pentru a realiza aceasta legatura
directa cu conditiile in care instrumentarul a fost sterilizat.

- Rezultatele indicatorilor de monilorizare se arhiveaza, conform
Ordinului nr. 1761/2021, in registrul de sterilizare precum si in foaia de
observatie a pacientului, unde sunt disponibile pentru verificare.

In concluzie, trasabilitatea dispozitivelor medicale se bazeaza pe
rezultatele indicatorilor de monitorizare a ciclului de sterilizare in care
acestea au fost sterilizate. Pentru ca de-a lungul timpului s-au inregistrat
erori multiple in determinarea si arhivarea manualda a rezultatelor
indicatorilor de monitorizare: chimici, biologici etc., unitatea medicala a
decis ca validarea si arhivarea acestor rezultate sa se realizeze automat
si independent, de catre dispozitive dedicate, inlaturand eroarea umana
si asigurand la orice moment trasabilitatea rezultatelor acestora si
legatura rezultatelor pentru fiecare sarja (ciclu de sterilizare) cu
instrumentarul utilizat la pacient.

Autoritatea contractanta mai arata ca, la punctul 4.1 ,Realizarea
documentatiei suport" din ,Ghidul solicitantului pentru investitii in
dotarea spitalelor publice cu echipamente si materiale destinate reducerii
riscului de infectii asociate asistentei medicale prin PNRR", se specifica
necesitatea ca: «Proiectul propus spre finantare trebuie sad prevada
echipamente/dotari cu cele mai noi tehnologii disponibile, inovative,
respectiv modul in care acestea se vor incadra in fluxul existent de
lucru», acest aspect fiind considerat si subliniat si in calcularea
punctajului proiectului depus.

Aceasta sustine ca in acest scop au fost solicitate, ca parte a
sistemului incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici a testelor de proteina (pentru determinarea rezultatelor
acestora) si scaner digital de interpretare automata si salvare a
rezultatelor indicatorilor chimici, asigurdndu-se astfel suplimentar
accesibilitatea rapida la rezultate si scaderea numarului persoanelor
implicate in proces, precum si scaderea riscului pentru personal prin
manipulare restransa, prin dispozitivul digital cu autocitire.

Totodata, subliniaza ca scopul unitatii medicale este exact acela de
a proteja pacientii si siguranta acestora prin utilizarea solutiilor
automatizate, care nu contravin legislatiei in materie ci, din contra,
reprezinta un plus de siguranta, care vin sa rezolve erorile umane sa
asigure o predictibilitate, reproductibilitate si standardizare a intregului
proces de sterilizare.
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Autoritatea contractanta face precizarea ca cerinta de la lotul nr. 11
prin care se solicita ,Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii
Publice pentru efectuarea de activitati de reparare, verificare si punere in
functiune a dispozitivelor medicale" va fi eliminata.

In replica, cu adresa nr. 7689/20.11.2023, inregistrata la Consilu
sub nr. 63679/21.11.2023, contestatoarea a depus concluzii scrise, prin
care reitereaza, partial, o parte din argumentele prezentate in sustinerea
criticilor din contestatie.

Reiterand dispozitiile art. 53 din Ordinul MS nr. 1761/2021, aceasta
arata ca trasabilitatea corecta a instrumentarului reprocesat se
realizeaza raportat la codul trusei, iar art. 65 precizeaza ,se noteaza pe
fiecare ambalaj data si numarul ciclului de sterilizare”, insa autoritatea
contractanta sugereaza ca, pentru asigurarea trasabilitatii, este suficient
ca ambalajul sa contina doar data si numarul ciclului de sterilizare.

Astfel, apreciaza ca este neclar cum se poate face legatura intre
codul trusei si data si numarul ciclului de sterilizare daca aceste
informatii nu se regasesc toate pe eticheta.

Contestatoarea subliniaza ca trasabilitatea reprezinta istoricul unui
proces, de la initierea si pana la finalizarea acestuia, asa cum se
precizeaza si in Ordinul MS 1761/2021, scopul trasabilitatii fiind acela de
a se putea urmari trusa folosita pe tot parcursul sau, de la intrarea in
statia de sterilizare si pana la punctul de utilizare final, acest lucru
nefiind posibil fara ca eticheta ce se lipeste pe trusa sa contina si codul
trusei.

Raportat la sustinerile autoritatii contractanta ca rezultatele
indicatorilor de monitorizare se arhiveaza in foaia de observatie a
pacientului, arata ca aceste rezultate conform art. 66, se inregistreaza in
registrul de evidenta al sterilizarii, registru ce contine:

,a) data si numarul aparatului, continutul si numarul obiectelor din
sarja;

b) numarul sarjei;

c) temperatura si, dupad caz, presiunea la care s-a efectuat
sterilizarea;

d) ora de incepere si de incheiere a ciclului (durata);

e) rezultatele indicatorilor fizico-chimici si rezultatele testelor
biologice;

f) semnatura persoanei responsabile cu sterilizarea si care

elibereaza materialul steril”,

Totodata, art. 67 precizeaza ca ,Registrul de evidenta a sterilizarii,
testele Bowie-Dick, indicatorii chimici de tip 5 (integratori) pentru fiecare
sarja, diagramele de flux ale autoclavei, rezultatele testelor biologice,
precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de
sterilizare vor fi arhivate conform reglementarilor interne pentru
controlul calitatii”.
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Asadar, considera ca rezultatele indicatorilor de monitorizare a
ciclului de sterilizare nu au legatura cu trasabilitatea, iar daca rezultatele
acestora nu sunt pozitive sau concludente, trusele nu parasesc statia de
sterilizare si se reia ciclul de reprocesare al acestora, prin aplicarea de
noi etichete de trasabilitate in momentul impachetarii acestora in
vederea sterilizarii.

Intrucat considera ca nu are legatura cu trasabilitatea, considera ca
este inutila solicitarea ca parte componenta a acestui sistem de
trasabilitate incubatorul digital cu autocitire si scanerul digital de
interpretare automata a rezultatelor indicatorilor chimici.

Concluzionand, arata ca fisi mentine solicitarile formulate prin
contestatie, respectiv anularea, in parte, a caracteristicilor tehnice care
nu corespund unui sistem de trasabilitate a sterilizarii, a dispozitivelor
cum ar fi incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici si a testelor de proteina pentru validarea ciclului de sterilizare,
scanner digital de interpretare si salvare a rezultatelor indicatorilor
chimici pentru validarea ciclului de sterilizare.

Cu adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 67987/13.12.2023, ... SA
a depus concluzii scrise ca urmare a formularii punctului de vedere de
catre autoritatea contractanta si a studiului dosarului, reiterand
solicitarea de admitere a contestatiei, pentru motivele indicate in
aceasta.

In opinia sa, motivele contestatiei au fost in concret demonstrate
ca fiind corecte chiar de catre autoritatea contractanta care, impreuna cu
actele transmise CNSC ale prezentei proceduri de achizitie, a transmis ca
facand parte din aceasta documentatie un raport tehnic destinat si
apartinand producatorului Bertin-tehnologies pentru echipamentul - ...
250.

Documentul intitulat Referat tehnic de evaluare microbiologica nr.
17361/12.02.2015, emis de catre Centrul National de Monitorizare a
Riscurilor din Mediul Comunitar (CNMRMC) si adresat producatorului
Bertin-Tehnologies este un document intern al acestei societati si nu are
nicio justificare a fi anexat drept document al acestei proceduri de
achizitie de catre autoritatea contractanta.

Detinerea sa de catre autoritatea contractanta si depunerea la
CNSC probeaza cele indicate in contestatie, respectiv ca aceasta
procedura a fost croita pentru a se plia pe unicul produs din piata cu
aceste specificatii tehnice, ... de la Bertin Technologies.

In acest context, considera ca specificatiile tehnice ale acestui
aparat nu s-au ales din ratiuni obiective, ci din dorinta clara ca tocmai
acest produs anume sa fie achizitionat.

Totodata, invedereaza si tardivitatea acestor justificari de natura
tehnica, avand in vedere ca acestea trebuiau sa se regaseasca in
strategia de contractare, unde nu se gaseste niciuna dintre explicatiile
oferite de autoritate. Mai mult, arata ca in strategia de contractare nu se
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regaseste nicio justificare in ceea ce priveste motivul pentru care aceasta
solutie tehnica a fost aleasa, neputand fi determinat daca departamentul
solicitant are, in fapt, o necesitate pentru o anume forma a tratarii
deseurilor medicale.

De asemenea, subliniaza ca nimic nu justifica, expres si implicit,
specificitatea extrem de mare a cerintelor tehnice indicate prin
contestatie:

Spre exemplificare, insereaza un extras caietul de sarcini:

- Sterilizarea cu microunde;

- Capacitate de procesare la o densitate de 1 I= 0,1 kg,

- Timp de procesare/serie de 30 min/ciclu

- Sa confere inactivare bacteriana de pana la 8 log10;

- Sa nu aiba impact asupra mediului — eco friendly

- Sd combine maruntirea si sterilizarea intr-un singur vas, fara

presiune

- Deseul rezultat sa fie uscat, inert;

- Reducere a volumului pana la 80% si a masei pdna la 25% a

deseului infectios;

si precizeaza ca aceste specificatii se regasesc in mod exact in
brosura de prezentare a ..., apartinand producatorului Bertin-
technologies.

Contestatoarea solicita Consiliului sa observe ca, potrivit a website-
urilor producatorilor indicati prin punctul de vedere ca producatori de alte
aparate ce utilizeaza tehnologia cu microunde, sunt aspecte care exclud
chiar si acele societati de la a oferta in prezenta procedura:

« ... cu produsul ...er - are un ciclu de procesare de 40 de
minute, incalcdnd asadar cerinta, redata mai sus, ca timpul de
procesare sa fie de 30 de minute;

« ... - nu se identifica produsul de tratare a deseurilor din
oferta;

+ ... - nu se identifica produsul de tratare a deseurilor din
oferta;

+ ... — nu a identificat website-ul al acestei societati;

s ..., €U Produsul Sterigerms, are un ciclu de procesare de 55

minute si nu este precizat ca utilizdnd tehnologie cu microunde.

Astfel, explicatiile de natura tehnica din punctul de vedere sunt in
sensul ca oricine poate oferta in cadrul prezentei proceduri, daca este
indeplinita o anumita caracteristica tehnica disparata ce se regaseste in
caietul de sarcini, argumente complet inutile, avand in vedere ca
tehnologia indicata este cea cu microunde si mai sunt alaturi de aceasta
cerinta o serie de alte aspecte tehnice pe care numai produsul ... le
indeplineste.

Contestatoarea face precizarea ca autoritatea are obligatia legala
de a isi formula cerintele tehnice prin raportare la necesitati, iar nu
pornind de la un anumit produs pe care I-ar dori achizitionat.
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Astfel, autoritatea nu a argumentat si nici dovedit in ce mod
specificatiile tehnice configurate in caietul de sarcini sunt necesare
acesteia si superioare celorlalte tehnologii pe care le exclud. Aceasta
justificare trebuia sa se regaseasca in Strategia de contractare, iar nu ca
raspuns la o contestatie formulata, unde autoritatea nici nu a facut
aceastad justificare.

In scopul nerestrictionarii liberei concurente si asigurarii accesului
unui numar cat mai mare de operatori economici la procedurile de
atribuire, contestatoarea indica ca fiind relevante dispozitiile art. 50 din
Legea nr. 98/2016 si, pe cale de consecinta, solicita respingerea
argumentelor din punctul de vedere, cu constatatea ca modul de
intocmire a documentatiei de atribuire este nelegal.

II. Prin contestatia formulata de SC ... SA se solicita adoptarea
masurilor precizate in partea introductiva a deciziei, aferenta acestei
contestatii (dosar nr. .../2023).

In ceea ce priveste lotul 10 al acestei proceduri arata ca, potrivit
fisei de date, autoritatea contractanta defineste achizitia prin aceea ca
doreste achizitionarea unui ,sistem pentru tratarea materialelor si
deseurilor infectioase”, sistem care corespunde scopului definit prin
PNRR al acestei achizitii.

Aceasta sustine ca se solicita o metoda tehnologica extrem de
specifica, respectiv ,maruntirea si incalzirea cu microunde (sterilizator cu
microunde pentru deseuri medicale)”, pentru care in piata exista un
numar extrem de restrans de operatori economici, la nivelul Romaniei
existand o singura societate care importa acest echipament, desi pentru
a atinge acest obiectiv exista o multitudine de solutii tehnice in piata.

Contestatoarea subliniaza ca prin documentatia de atribuire s-a
interzis depunerea de oferte alternative pentru acest sistem de tratare a
materialelor si deseurilor infectioase. Asadar, pe langa definirea acestei
achizitii prin metoda specifica de tratare a materialelor si a deseurilor
infectioase, cu microunde, in caietul de sarcini se poate observa si ca,
desi nevoia autoritatii ce trebuie acoperita prin aceasta achizitie este
neutralizator deseuri, in fapt cerintele tehnice aferente aparaturii
medicale solicitate restrang in mod nejustificat posibilitatea operatorilor
economici de a depune oferta in aceasta procedura.

Aceasta invedereaza ca in Romania este comercializat un sigur tip
de astfel de echipamente, respectiv cele ale producatorului Bertin-
tehnologies, echipamentul ... parand ca reprezinta chiar sursa de
inspiratie pentru intocmirea cerintelor caietului de sarcini, care sunt dupa
cum urmeaza:

- Sterilizarea cu microunde;

- Capacitate de procesare la o densitate de 1 I= 0,1 kg;
- Timp de procesare/serie de 30 min/ciclu;

- Sa confere inactivare bacteriana de pana la 8 log10;

- S3 nu aiba impact asupra mediului - eco friendly;
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- Sa combine maruntirea si sterilizarea intr-un singur vas, fara presiune;
- Deseul rezultat sa fie uscat, inert;

- Reducere a volumului pdna la 80% si a masei pana la 25% a deseului
infectios,

cerinte ce se regasesc in mod exact in brosura de prezentare a ...,
apartinand producatorului Bertin-technologies.

Asadar, prin configuratia specifica de functionalitati si performante
a echipamentului ... — 900 al producatorului Bertin-technologies, ce au
fost preluate ca atare in cerintele documentatiei de atribuire s-a creat, in
realitate, o configuratie unica acestui aparat, niciun alt aparat de pe
piatd neavand exact aceasta combinatie de functionalitati si
performante, definite extrem de exact de catre autoritate.

Astfel, considera ca o combinatie atat de specifica pentru un
produs de acest gen nu este justificata in mod obiectiv si incalca
principiul tratamentului egal si al proportionalitatii, fiind, in opinia sa, o
disimulare a unei cereri directe de oferta de la producatorul Bertin-
technologies pentru acest echipament.

Mai mult, aratda ca nevoia autoritatii contractante este aceea de a
neutraliza deseuri, astfel ca nu exista nicio ratiune intemeiata pentru
care, pentru a obtine acest efect de transformare a deseurilor medicale
in deseuri menajere, efect care ar corespunde intru-totul scopului final,
acela de a achizitiona Echipamente si materiale destinate reducerii
riscului de infectii nosocomiale, autoritatea sa limiteze solutiile tehnice
care pot conduce la obtinerea acestui efect la una singura, anume cea
aferenta sterilizarii prin microunde.

Petenta subliniaza ca, din punct de vedere al solutiei tehnice, pe
piata sunt un numar mult mai divers de solutii, respectiv sterilizare cu
abur (cea mai diversa), sterilizare prin frictiune si prin microunde.

Aceasta considera ca este inexplicabil de ce autoritatea a ales din
aceasta varietate de solutii tehnice tocmai pe cea a tehnologiei cu
microunde, deoarece aceasta prezinta in acelasi timp un major
dezavantaj in ceea ce priveste managementul deseurilor medicale,
respectiv ca nu poate steriliza metale, aluminiu, inox.

Drept urmare, pentru toate formele de deseuri medicale din, sau
contindnd aceste materiale, autoritatea contractanta va fi nevoita sa
aloce un buget suplimentar, fie pentru a achizitiona un echipament care
sa neutralizeze si aceste tipuri de deseuri, fie pentru a externaliza acest
proces catre un tert. In conditiile in care o cantitate importanta de
deseuri medicale, necesar a fi neutralizate, vor fi din aceste materiale
sau vor avea cel putin in componenta astfel de materiale (acte,
instrumente medicale, s.a.m.d.), echipamentele de sterilizare cu abur,
spre exemplu, nu au o astfel de limitare tehnica. Totodata sterilizarea cu
microunde nu permite verificarea neutralizarii cu test extern la fiecare
sarja de neutralizare ceea ce, spre exemplu, la sterilizarea cu abur
exista.
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Raportat la dispozitiile Legii nr. 98/2016, specificatiile tehnice
aferente acestei proceduri nu au in realitate tocmai descrierea obiectiva
ori corespondenta clara si vadita cu nevoia autoritatii contractante,
aceasta nejustificand, in mod obiectiv, nevoia de a folosi aceasta
tehnologie de sterilizare, a microundelor, tehnologie care este specifica
unui numar atat de restrans de producatori, deoarece toate solutiile
tehnice de sterilizare a deseurilor sunt perfect functionale si adaptate
nevoii de neutralizare a deseurilor medicale.

Asadar, cerintele minime solicitate sunt fara nicio justificare
obiectiva, transparenta si care conduc la un efect direct vizibil si imediat
de a permite ofertarea doar de catre operatori ce comercializeaza acest
echipament, ceea ce determina imposibilitatea participarii altor
producatori/distribuitori cu oferte admisibile si conforme, in realitate fiind
0 grava restrangere a concurentei.

In ceea ce priveste nerestrictionarea liberei concurente si asigurarii
accesului unui numar cat mai mare de operatori economici la procedurile
de atribuire, invoca dispozitiile art. 50 si art. 155 din Legea nr. 98/2016,
coroborat cu principiile atribuirii contractului de achizitie publica, cu
precizarea ca autoritatea contractanta are obligatia sa elaboreze
specificatiile tehnice intr-un grad de detaliu de natura sa nu aduca
atingere liberei concurente si principiului tratamentului egal si al
nediscriminarii.

In acest sens, arata ca aceasta 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, potrivit art. 156 alin (2) din
Legea 98/2016.

Totodata, contestatoarea arata ca in jurisprudenta europeana,
cauza C-413/17, s-a analizat o situatie similara, respectiv:

Par 27 (...) prin intermediul intrebarii formulate, instanta de
trimitere solicitd in esenta sa se stabileasca in ce masura, in aplicarea
articolelor 18 si 42 din Directiva 2014/24, precum si a principiilor
egalitatii de tratament si proportionalitatii, o autoritate contractanta, la
stabilirea specificatiilor tehnice ale unei cereri de oferta privind
achizitionarea de produse medicale, trebuie sa acorde importanta
caracteristicilor individuale ale aparatelor sau rezultatului functionarii
acestor aparate.

De asemenea, arata ca, in solutionare, CJUE a avut in vedere:

(Par 31) Printre altele, la articolul 42 alineatul (2) din Directiva
2014/24 se impune ca specificatiile tehnice sa permita accesul egal al
operatorilor economici la procedura de achizitie si sa nu aiba efectul de a
crea obstacole nejustificate in calea deschiderii catre concurentd a
achizitiilor publice.

(Par 34) Astfel cum Curtea a statuat deja, principiile egalitatii de
tratament, nediscrimindrii si transparentei au o importanta cruciala in

Pagina 12 din 70



ceea ce priveste specificatiile tehnice, avand in vedere riscurile de
discriminare legate fie de alegerea acestora, fie de modul lor de
formulare.

(Par 35) (...) o achizitie nu poate fi conceputa cu intentia de
excludere a acesteia din domeniul de aplicare al directivei mentionate
sau de restrangere artificialda a concurentei si ca se considerd ca se
restrdnge artificial concurenta in cazul in care achizitia este conceputa cu
intentia favorizarii sau a dezavantajarii nejustificate a anumitor operatori
economici.

(Par 36) (..) considerentul (74) al Directivei 2014/24 enunta ca
specificatiile tehnice ar trebui ,elaborate in asa fel incdt sa se evite
restrdngerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care favorizeaza
un anumit operator economic, in sensul ca preiau caracteristicile
esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in mod obisnuit
de acel operator economic”. Astfel, tot potrivit acestui considerent, ,ar
trebui sa fie posibila prezentarea unor oferte care sa reflecte diversitatea
solutiilor tehnice, a standardelor si a specificatiilor tehnice de pe piata”.

(Par 37) respectarea acestor cerinte este cu atat mai importanta
atunci cand, precum in speta, specificatiile tehnice care figureaza in
caietul de sarcini al unui contract de achizitii sunt formulate in mod
deosebit de detaliat. Astfel, cu cat specificatiile tehnice sunt mai
detaliate, cu atat este mai important riscul ca produsele unui anumit
producator sa fie favorizate.

CJUE in C-413/17 concluzioneaza ca revine instantei nationale a
analiza respectarea principiilor tratamentului egal si al proportionalitatii
de catre cerintele specificate dar consideram ca realitatea incalcarii
acestora de catre autoritate reiese din cele argumentate si demonstrate
Cu puterea evidentei.

Fata de toate cele invederate, solicita Consiliului sa constate ca
autoritatea  contractanta, la  definirea  specificatiilor  aferente
echipamentului aferent Lotului 10, a fincadlcat grav principiul
tratamentului egal si al proportionalitatii, formuland specificatii tehnice
restrictive, nejustificate in raport cu necesitatile sale obiective si care au
ca efect impiedicarea liberei concurente.

Cu adresa nr. A-3755/23.11.2023, inregistrata la Consilu sub nr.
64488/23.11.2023, ... a formulat punct de vedere prin care solicita
respingerea contestatiei formulata de SC ... SA, ca neintemeiata.

In ceea ce priveste alegerea metodei de dezinfectie, arata ca
potrivit ghidului INSP (Institutul National de Sanatate Publica),
,Deseurile rezultate din activitatea medicala - cerinte legale bune
practici” in Romania sunt autorizate sa opereze tehnologiile alternative,
neincinerante, bazate pe procese de decontaminare termica la
temperatura scazuta (+1050C-+1770C), procese ce utilizeaza energia
termica pentru inactivarea deseurilor, existand trei categorii de procese
termice la temperatura scazuta:
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a) dezinfectia cu aer cald, care utilizeaza caldura uscata pentru
inactivarea deseului incalzit in cuptoare in mod natural, prin conductie
sau prin convectie.

b) dezinfectia cu caldura umeda (abur), care utilizeaza aburul
pentru inactivarea deseurilor, realizandu-se in echipamente de tip
autoclava.

C) dezinfectia cu microunde, unde deseul este pulverizat cu apa
si dezinfectia se produce prin actiunea caldurii umede si a aburului
generat de energia microundelor.

Aceasta arata ca, similar, ghidul World Health Organisation (WHO-
OMS), cu referire la decontaminarea termica la temperatura scazuta,
evalueaza cele 3 metode de dezinfectie a deseurilor, tehnologia batch
microwave este evaluata de catre OMS ca solutia cu cel mai mic cost de
operare pentru gestionarea deseurilor periculoase biologice, aspect
extrem de important in sustenabilitatea proiectului (solicitata in cadrul
evaluarii proiectului PNRR).

Astfel, deseurile acceptate la tratarea prin decontaminare termica
la temperaturi scazute sunt urmatoarele (in conformitate cu Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1279/2012 privind aprobarea Criteriilor de
evaluare a conditiilor de functionare si monitorizare a echipamentelor de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase):

. deseuri intepatoare-taietoare 18 01 01 (18 01 03*);

. deseuri infectioase 18 01 03*.

De asemenea, in ceea ce priveste eficienta sistemului, sistemul de
dezinfectie cu microunde (reducere de pana la 8 log10) respecta nivelul
IV de inactivare bacteriana stabilita de STAATT ,Asociatia de Stat
Teritoriala pentru Tehnologii Alternative de Tratament” USA, asa cum se
regaseste in Ghidul INSP, Deseurile rezultate din activitatea medicala
cerinte legale bune practici.

. nivelul T - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor si virusurilor prin reducere de 6log10;

. nivelul II - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor, parazitiilor si micobacteriilor prin reducere de
6log10;

. nivelul III - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,

fungilor, virusurilor, parazitiilor si micobacteriilor prin reducere de 6log10
si inactivarea sporilor prin reducere de 4log10;

. nivelul IV - inactivarea turmelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor, parazitiilor si micobacteriilor prin reducere de 6log10
si inactivarea sporilor prin reducere de 6log10.

2. In ceea ce priveste comercializarea in Romania a unui singur tip
de echipamente ce utilizeaza dezinfectia cu microunde, considera ca nu a
fost restransa posibilitatea operatorilor economici de a depune oferta in
aceasta procedura, autoritatea contractanta mentionand ca exista si alte
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firme care utilizeaza dezinfectia cu microunde si caldura uscata,
disponibile si in Romania, respectiv:

- ... GmbH Viktor-Kaplan care utilizeaza sistemul ...er, disponibil in
peste 20 de tari printre care si Romania;

- SC ..., care la intocmirea dosarului pentru aprobarea proiectului
PNRR a fnaintat oferta de pret;

- SC ... SRL, care la intocmirea dosarului pentru aprobarea
proiectului PNRR a inaintat oferta de pret;
- SC ... SRL, care la intocmirea dosarului pentru aprobarea

proiectului PNRR a inaintat oferta de pret;

- SC ..., ce comercializeaza sistemul de compactare si sterilizare a
deseurilor Sterigerms,

In ceea ce priveste critica ca la nivelul Romaniei este o singura
societate care importa acest echipament fabricat de catre firma Benin-
Franta, autoritatea contractanta invedereaza comercializarea acestor
echipamente si de catre urmatoarele societati: SC Firma ... SRL, SC ...,
SC...,,sC...

Cu referire la "sursa de inspiratie" pentru intocmirea caietului de
sarcini, invedereaza:

- Necesitatea mentionarii densitatii pentru capacitatea de
procesare, deoarece in functionarea neutralizatoarelor, inclusiv a celor cu
caldura umeda, exista specificatii referitoare la acest aspect si la
eficienta metodei. O densitate gresita conduce la scaderea eficientei
procesului de sterilizare si la degradarea in timp a echipamentului;

- Timpul de procesare/serie de 30-45 de minute este mentionat
similar si la neutralizatoarele cu abur (caldura umeda), unde se
mentioneaza, in functie de tipul de neutralizator, 30-35-45 de minute,
acest aspect neconstituind un punct de favorizare a wunuia dintre
competitori;

- Inactivarea bacteriana trebuie sa fie de pana la 8log10, in acord
cu recomandarile STAATT, asa cum sunt publicate in ghidul INSP;

- Necesitatea unui sistem eco friendly, cu impact minim asupra
amprentei de carbon, reprezinta una dintre cerintele de baza ale scrierii
si evaluarii proiectului PNRR, fiind important atat consumul de energie,
cat si emisia de caldura si deversarea reziduurilor, acest aspect
neconstituind un punct de favorizare a unuia dintre competitori.

- Reducerea volumului deseurilor pana la 80% este mentionata ca
functionalitate si in cazul neutralizatorului propus de firma Sante, unde
se mentioneaza o proportie de 60-80% de reducere a volumului
deseurilor, deci incadrabila ca cerinta, acest aspect neconstituind un
punct de favorizare a unuia dintre competitori.

- Atat in cazul neutralizatoarelor cu microunde, cat si a celor cu
caldura umeda, nu sunt compatibile pentru dezinfectie piesele metalice
de sub 1,5 mm, implanturile metalice (din titanium, aluminiu, otel,
ratini), in cazul acestor materiale recurgandu-se la metoda standard de
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transport si neutralizare in centru externalizat. Acest aspect nu constituie
un punct de favorizare a unuia dintre competitori.

- Capacitatea de neutralizare de minimum 50 kg/ora se regaseste,
ca functionalitate, atat la neutralizatoarele cu abur, cat si la cele cu
microunde, acest aspect neconstituind un punct de favorizare a unuia
dintre competitori.

Ca o particularitate a solicitarilor din caietul de sarcini pentru
neutralizator cu microunde, mentioneaza urmatoarele aspecte
mentionate ca cerinte in cadrul elaborarii proiectului PNRR:

- utilizarea aparaturii fara sa fie necesara dislocarea unui asistent de
sterilizare, pentru functionarea unui neutralizator cu microunde nu este
necesar un asistent specializat;

- nu este necesara testarea eficientei procesului, nu sunt necesare
consumabile suplimentare, ca urmare costurile de utilizare sunt minime;

- este un aparat mai usor de manipulat, nefiind reglementate in
legislatia nationala sau internationala calificari particulare;

- nu necesita racordarea la canal;

- ocupa loc mai mic, cerinta esentiala tinand cont de spatiul redus
disponibil pentru instalare, de maximum 10-12 m?, un spatiu in care este
necesara mentinerea si a unui spatiu liber pentru manevrarea deseurilor
pre si post neutralizare, cu imposibilitatea utilizarii unor dispozitive de
dimensiuni mari sau a montarii suplimentare a oricarui dispozitiv
generator de aburi, extrinsec;

- nu genereaza efluent lichid, vaporii fiind eliminati printr-un
dispozitiv eco friendly cu tub si filtru HEPA;

- nu produce presiune ridicata in camera de sterilizare;

- nu elimina substante chimice;

- 100% electric, tehnologia cu microunde necesita consum de
energie mai redus comparativ cu neutralizatoarele cu abur (cu caldura
umeda), prin aceasta contribuind la reducerea amprentei de carbon a
costurilor;

- caldura produsa prin microunde patrunde si in interiorul
recipientelor;

- echipamentul se bazeaza pe o functionare simpla si nu necesita
competente suplimentare, deoarece nu este un echipament de tip
autoclav. Se va planifica o formare a utilizatorilor pentru intretinere nivel
1, dupa instalare;

- In caietul de sarcini nu s-a solicitat fabricarea in Romania, intrucat
nu au fost identificati producatori romani, drept urmare aceste aparate
se importa;

- pret final de utilizare si de intretinere mai mic.

Raportat la cele aratate mai sus, autoritatea contractanta sustine ca:

1. Solicitarea echipamentului de neutralizare a fost facuta in acord
cu ghidurile nationale si internationale, alegdnd o eficienta, usor de
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aplicat, cu un raport cost-eficienta favorabil si cu adaptarea cerintelor
caietului de sarcini la necesarul si disponibilitatea unitatii medicale;

2. Exista mai multe tipuri de neutralizatoare cu microunde in
Romania;

3. Exista mai multe firme importatoare ale acestor echipamente;

4. Specificatiile tehnice au fost intocmite conform art. 156 din
Legea 98/2016, prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale, inclusiv caracteristici de mediu, iar parametrii sunt suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului
si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

5. Necesitatea este clar stabilita de catre serviciul de
specialitate/medicul de specialitate, iar in momentul in care autoritatea
contractanta decide sa efectueze o achizitie va tine seama de nevoile
obiective, de performanta produsului ce urmeaza a fi achizitionat, de
costurile acestui produs in perioada urmatoare de post garantie, precum
si de piesele de schimb si consumabilele pe care urmeaza sa le
foloseasca.

III. Prin contestatia formulata de SC ... SRL se solicita adoptarea
masurilor precizate in partea introductiva, aferenta acestei contestatii
(dosar nr. .../2023).

Preliminar, contestatoarea arata ca, in cadrul lotului 10, autoritatea
contractanta a definit specificatiile tehnice ale produselor solicitate prin
impunerea unor 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.

In opinia sa, autoritatea contractanta impune o limitare a accesului
operatorilor economici la procedura de achizitie, ceea ce reprezinta un
obstacol de natura sa restranga concurenta intre acestia, cu consecinta
incalcarii scopului aplicarii Legii nr. 98/2016, respectiv ,achizitionarea de
bunuri, servicii lucrari in conditii de eficienta economica sociala”.

In contestatie se invoca prevederile art. 155 din Legea nr. 98/2016,
si se sustine ca autoritatea contractanta este obligata sa limiteze
descrierea specificatiilor tehnice doar la acele detalii necesare satisfacerii
necesitatilor sale obiective, fara a impune alte restrictii nejustificate in
calea participarii la procedura de atribuire.

Totodata se invoca prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016, art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 si se sustine ca
autoritatea contractanta nu a utilizat niciuna dintre modalitatile stabilite
de aceasta ultima norma legala, ci a inclus caracteristici constructive,
detalii ce nu pot face obiectul unei specificatii tehnice in sensul Legii nr.
98/2016.

De asemenea, arata ca, potrivit considerentului (74) al Directivei
24/2014.
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,(74) Specificatiile tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sa
permita ca achizitiile publice sa fie deschise concurentei si sa
indeplineasca obiectivele de sustenabilitate. In acest scop, ar trebui sa
fie posibila prezentarea unor oferte care sa reflecte diversitatea solutiilor
tehnice, a standardelor a specificatiilor tehnice de pe piata, inclusiv a
celor definite pe baza criteriilor de performanta legate de ciclul de viata
de sustenabilitatea procesului de productie a lucrarilor, a produselor si a
serviciilor.

Prin urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate in asa fel incat
sa se evite restrangerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care
favorizeaza un anumit operator economic, in sensul ca preiau
caracteristicile esenciale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic. Elaborarea specificatiilor
tehnice in termeni de cerinte de performanta si functionale permite, in
general, indeplinirea acestui obiectiv in cel mai bun mod posibil.
Cerintele functionale de performanta sunt, de asemenea, mijloace
adecvate de favorizare a inovarii in achizitiile publice ar trebui sa fie
utilizate la o scara cat mai larga cu putinta(...)”.

Aceasta subliniaza ca principiile enuntate in acest considerent au
fost preluate in articolele 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 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.

Spre exemplificare, reda interpretarea data de Curte recent intr-o
cauza avand drept obiect chiar atribuirea unui contract prin care se
urmarea achizitionarea de produse medicale, respectiv cauza C-413/17,
mentionata si in contestatia anterioara (pag. 10 si 11 din decizie).

De asemenea, invoca si jurisprudenta constanta a Curtii Europene
de Justitie in ceea ce priveste aplicabilitatea principiului proportionalitatii
in cazul special al achizitiilor in domeniul sanatatii, Curtea statuand ca,
desi in acest domeniu, statele membre au o marja mai mare de
apreciere, blocajele impuse liberei circulatii a produselor si serviciilor nu
pot depasi limitele a ceea ce este necesar si adecvat pentru atingerea
obiectivelor urmarite. In acest sens, insereaza considerentele Curtii din
cauza C296/15:

»82 Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, pentru aprecierea
respectarii de catre un stat membru a principiului proportionalitatii in
domeniul sanatatii publice, trebuie sa se tind seama de faptul ca
sanatatea viata persoanelor ocupa primul loc intre bunurile interesele
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protejate de Tratatul FUE ca revine statelor membre sarcina de a decide
cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia sanatatii publice,
precum cu privire la modul in care acest nivel trebuie atins. Intrucat
nivelul mentionat poate varia de la un stat membru la altul, este necesar
Sa se recunoasca statelor membre o marja de apreciere (a se vedea in
special Hotdrdrea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-
141/07, EU:C:2008:492, punctul 51, Hotardrea din 19 mai 2009,
Apothekerkammer des  Saarlandes altii, C-171/07 C-172/07,
EU:C:2009:316, punctul 19, Hotararea din 21 iunie 2012, Susisalo altii,
C-84/11, EU:C:2012:374, punctul 28, Hotararea din 5 decembrie 2013,
Venturini altii, C-159/12-C-161/12, EU:C:2013:791, punctul 59,
Hotardrea din 19 octombrie 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-
148/15, EU:C:2016:776, punctul 30).

83 Rezulta insa tot din jurisprudenta Curtii ca o reglementare care este
de natura sa restranga o libertate fundamentala garantata prin Tratatul
FUE, cum este libera circulatie a marfurilor, poate fi justificata in mod
valabil numai daca este de naturad sa asigure realizarea obiectivului
legitim urmarit nu ceea ce este necesar pentru ca acesta sa fie atins (a
se vedea in acest sens, in domeniul sanatatii publice, Hotardrea din 11
septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492,
punctul 48, Hotardrea din 9 decembrie 2010, Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, punctul 34)”.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante la redefinirea integrala a specificatiilor
tehnice aferente lotului 10 al procedurii, prin eliminarea specificatiilor
tehnice restrictive si cu respectarea dispozitiilor legale in materie.

In continuare, arata ca legislatia specifica in materia echipamentelor
de neutralizare deseuri infectioase prevede in mod expres clar care sunt
cerintele conditiile de performanta in cazul acestui tip de echipamente,
autoritatea contractanta fiind obligata sa o respecte sa nu restranga
aplicarea acesteia

In materia echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la
temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase exista o legislatie
specifica, respectiv Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1279/2012, privind
aprobarea criteriilor de evaluare, a conditiilor de functionare si
monitorizare a echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la
temperaturi scazute a deseurilor medicale periculoase, ce nu poate fi
nesocotita in cadrul achizitiilor publice cu acest obiect, autoritatile
contractante fiind obligate sa respecte prevederile acestui ordin in
redactarea specificatiilor tehnice aferente acestui tip de echipamente.

Scopul declarat al conditiilor aprobate prin Ordinul nr. 1279/2012
este urmatorul: ,Prin elaborarea prezentelor criterii se urmareste
evaluarea in vederea selectarii celor mai bune echipamente de tratare
prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase care trebuie achizitionate, tinandu-se cont de procedeul
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tehnic utilizat, de performantele echipamentelor de tratare, precum si de
impactul acestora asupra sanatatii si asupra mediului”.

In aplicarea acestui scop, prin art. 2 al Ordinului nr. 1279/2012 se
impune autoritatilor contractante sa respecte criteriile de evaluare a
echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la temperaturi
scazute utilizate pentru deseurile medicale periculoase, criterii care
includ cerinte privind dotarea minima si functionalitatea sistemului
echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la temperaturi
scazute a deseurilor medicale periculoase: ,Criteriile de evaluare a
echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la temperaturi
scazute utilizate pentru deseurile medicale periculoase vor fi aplicate de
orice unitate sanitard care intentioneaza sa achizitioneze astfel de
echipamente, precum si de operatorii economici care comercializeaza
sau exploateaza aceste echipamente”.

Astfel, orice echipament care intruneste conditiile si cerintele
stipulate in Ordinul nr. 1279/2012 este un echipament performant, ce
foloseste o tehnologie inovatoare, optima pentru tratarea deseurilor si
care are un impact minim asupra mediului. Totodata, un echipament
care nu intruneste toate criteriile de evaluare reglementate de Ordinul
nr. 1279/2012 nu ar putea fi achizitionat de catre autoritatea
contractanta.

In acest context, contestatoare invedereaza ca:

(i) orice limitare impusa de autoritatea contractanta ce
restrictioneaza achizitia doar la anumite procedee/tehnologii dintre cele
aprobate prin Ordinul nr. 1279/2012 este restrictiva si restrange
nejustificat concurenta.

(i) omisiunea mentionarii in caietul de sarcini a obligativitatii
respectarii prevederilor Ordinului nr. 1279/2012 conduce, in temeiul
principiului transparentei, astfel cum a fost recent interpretat de Curtea
de Justitie a Uniunii Europene, la inaplicabilitatea acestor cerinte legale.
O asemenea omisiune ar aduce, pe de o parte, grava atingere interesului
public (spitalul putand fi obligat la a achizitiona echipamente care nu
respecta prevederile legale aplicabile), dar si principiului tratamentului
egal al ofertantilor, ofertele conforme cu prevederile legale urmand a fi
comparate cu oferte care nu respecta toate prevederile legale aplicabile.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta, in cadrul caietului de
sarcini, nu face referire la Ordinul nr. 1279/2012, legislatie specifica
imperativa in acest domeniu, iar specificatiile tehnice stabilite de aceasta
sunt restrictive si contravin prevederilor Ordinului nr. 1279/2012,
petenta solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
documentatiei de atribuire, cu o trimitere expresa la obligativitatea
respectarii Ordinului nr. 1279/2012 si remedierea cerintelor minime
obligatorii in acord cu acest act normativ.

In ceea ce priveste nelegalitatea specificatiilor tehnice stabilite in
cadrul lotului 10 al procedurii, contestatoarea invedereaza ca autoritatea
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contractanta a incalcat principiul nediscriminarii si al tratamentului egal
la definirea specificatiilor aferente procedurii, rezultand specificatii
tehnice restrictive, nejustificate in raport de necesitatile sale obiective si
care au doar efectul impiedicarii liberei concurente.

Aceasta subliniaza ca pe piata concurentialda exista numeroase
sisteme avansate de tratare a deseurilor infectioase care ar putea
indeplini necesitatile spitalului, insa detalierea excesiva a principiilor de
functionare ale acestor sisteme, astfel cum a procedat autoritatea
contractanta, nu fundamenteaza satisfacerea unor nevoi objective ale
acesteia, ci doar restrictioneaza, in mod nejustificat, libera concurenta.

Detaliind, contestatoarea arata ca:

1. In ceea ce priveste cerinta ,S3d asigure maruntirea deseurilor
medicale (biologice, precum si taietoare-intepatoare) si sterilizarea cu
microunde, transform&nd deseurile infectioase in deseuri sterilizate,
inerte ce pot fi astfel asimilate deseurilor menajere fara niciun risc in
manipularea lor", aceasta este neclara si restrictiva din prisma
urmatoarelor solicitari:

a) echipamentul sa trateze deseuri medicale biologice;

b) echipamentul sa asigure sterilizarea cu microunde.

(a) Referitor la solicitarea ca echipamentul ,sd asigure mdaruntirea
deseurilor medicale (biologice, precum si taietoare-intepatoare)”,
considera ca cerinta este cel putin neclara, deoarece autoritatea
contractanta solicita ca echipamentul sa asigure maruntirea si
sterilizarea deseurilor biologice, insa aceasta sintagma de ,deseuri
biologice" este vaga, foarte larga si creeaza premisele evaluarii neunitare
a ofertelor, prin faptul ca este susceptibila de mai multe intelesuri, ceea
ce poate conduce la crearea unei pozitii privilegiate unor anumiti
ofertanti si la incalcarea principiului tratamentului egal.

Contestatoarea subliniaza ca tipurile de deseuri ce pot fi neutralizate
de catre echipamentul ce face obiectul lotului 10 sunt expres
reglementate de legislatia specifica in materie, astfel incat autoritatea
contractanta nu poate solicita ca echipamentul sa neutralizeze si alte
tipuri de deseuri, in afara celor expres prevazute de lege, iar prevederile
exprese si obligatorii ale Ordinului nr. 1279/2012 reglementeaza explicit,

la art. 2: ,Categoriile de deseuri periculoase rezultate din activitatea medicala, in
conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.226/2012 si cu lista deseurilor
prevazuta in anexa nr. 2 la Hotardrea Guvernului nr. 856/2002 privind evidenta
gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzdnd deseurile, inclusiv deseurile
periculoase, cu completarile ulterioare, care pot fi supuse proceselor de tratare prin
decontaminare termica la temperaturi scazute, sunt fara exceptie doar urmatoarele
categorii:

a) deseuri infectioase conform codului 18 01 03*;

b) deseuri intepatoare-taietoare conform codului 18 01 01",

Totodata, potrivit anexei nr. 2 a H.G. nr. 856/2002:

18 01 01  obiecte ascutite (cu exceptia 18 01 03)
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18 01 02 fragmente si organe umane, inclusiv recipienti de sdnge si sdnge
conservat (cu exceptia 18 01 03)

18 01 03* deseuri a caror colectare si eliminare fac obiectul unor masuri speciale
privind prevenirea infectiilor

Fata de aceste prevederi si fata de faptul ca pot fi tratate doar
categoriile de deseuri medicale cuprinse de cele doua coduri amintite mai
sus, solicitarea autoritatii contractante ca sistemul sa poata trata deseuri
biologice este nejustificata.

In acest context, contestatoarea apreciaza cda, pentru ca
documentatia de atribuire sa fie clara si sa asigure informarea precisa,
completa si corecta a operatorilor economici interesati, in acord cu
prevederile art. 154 din Legea nr. 98/2016, autoritatea contractanta
trebuie obligata la eliminarea sintagmei ,biologice" din cuprinsul acestei
cerinte si la remedierea cerintei in acord cu prevederile exprese si
imperative ale art. 2 din Ordinul nr. 1279/2012.

(b) Referitor la solicitarea ca echipamentul sa asigure sterilizarea
prin microunde, apreciaza ca cerinta este restrictiva, intrucat impune o
singura tehnologie de sterilizare, sterilizarea prin microunde, deci
limiteaza ofertarea doar la echipamentele ce utilizeaza tehnologia pe
baza de microunde, in conditiile in care pe piata de profil exista
numeroase echipamente ce utilizeaza alte tehnologii de neutralizare la fel
de performante si cu incalcarea flagranta a prevederilor Ordinului nr.
1279/2012.

Astfel, potrivit art. 3 din Ordinul nr. 1279/2012: , Procesarea termica
a deseurilor medicale periculoase la temperaturi scazute se realizeaza in
intervalul 105°C-177°C, prin caldura umeda (abur) sau caldura uscata
(aer cald), corelate cu alti factori care intervin in proces (timpul,
presiunea, temperatura)”.

Desi prevederile Ordinului nr. 1279/2012 stipuleaza alternativ doua
metode de tratare, stabilind echivalenta acestora, fara ca vreuna sa fie
superioara/mai performanta sau mai eficace decat cealalta, autoritatea
contractanta solicita expres doar un anumit procedeu, cu limitarea
nejustificata a liberei concurente.

De asemenea, petenta arata ca inclusiv dispozitiile art. 156 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016 interzic impunerea unui anumit procedeu care
caracterizeaza produsul ,cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului”, insa nicdieri in cadrul documentatiei
de atribuire nu exista o justificare temeinica a acestei derogari de la
regula impusa prin art. 156.

Fata de aceasta situatie, apreciaza ca autoritatea contractanta
manifesta o conduita nelegala, ce incalca flagrant prevederile legislative
din materia achizitiilor publice, dar si pe cele specifice, reglementand
echipamentele de tratare a deseurilor medicale periculoase, alegand sa
impuna un anumit procedeu, ceea ce ingradeste nejustificat ofertarea
doar la anumite echipamente care folosesc o anumita solutie
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constructiva, fara ca aceasta limitare sa fie in vreun mod justificata sau
justificabila.

Pe cale de consecinta, considera ca se impune eliminarea acestor
cerinte nelegale si acceptarea ofertarii oricareia dintre tehnologiile
recunoscute prin criteriile aprobate prin Ordinul nr. 1279/2012.

2. In ceea ce priveste cerinta ,Materialele ce se preteaza a fi tratate
sunt: sticla, material plastic, intepatoare si tdietoare mici, instrumente
chirurgicale mici, dializoare, pungi de sange, pungi de urina, tesuturi,
parti anatomice mici, mostre de biopsie", considera ca si aceasta este
restrictiva, pentru ca impune tipurile de deseuri pe care sa le poata trata
echipamentul, autoritatea contractanta enumerand mai multe materiale,
care pot avea intelesuri largi si interpretabile, ce exced reglementarii
imperative din art. 2 al Ordinului nr. 1279/2016.

Spre exemplificaare, arata ca sintagma ,parti anatomice mici" poate
desemna si deseuri anatomopatologice, care sunt incadrate intr-o
categorie de deseuri aferenta unui alt cod decat cele doua permise- 18
01 01si 1801 03*.

Contestatoarea sustine ca, pentru ca documentatia de atribuire sa
fie clara si sa asigure o informare precisa, completa si corecta a
operatorilor economici interesati, in acord cu prevederile art. 154 din
Legea nr. 98/2016, o formulare care ar respecta prevederile legislatiei in
vigoare ar fi urmatoarea: ,Echipamentul sa poata procesa urmatoarele
categorii de deseuri: 18 01 01 si 18 01 03*”.

Din acest motiv solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta
la remedierea cerintei, in acord cu prevederile exprese si imperative ale
art. 2 diAn Ordinul nr. 1279/2012.

3. In ceea ce priveste cerinta ,Capacitate de procesare minimum
500 I/ora sau 50 kg/ora la o densitate de 1/=0,1kg, cu o capacitate a
camerei de procesare de 250 |”, considera ca cerinta prezinta caracter
restrictiv, intrucat conditioneaza capacitatea la procesare de o anumita
densitate a deseurilor - de 1 | = 0,1 kg, insa prin raportare la realitatea
din unitatile medicale, densitatea deseului ce urmeaza a fi tratat este
aproximativa, avand in vedere ca nu este permisa manipularea
deseurilor ulterior colectarii acestora pentru a verifica daca deseul are o
anumita densitate fixa.

In ceea ce priveste aceasta situatie, subliniaza ca Ordinul nr.
1279/2012 nu distinge, astfel ca autoritatea contractanta impune
restrictii nejustificate prin conditionarea capacitatii de procesare de o
anumita densitate fixa a deseurilor.

In acest context, pentru ca documentatia de atribuire sa fie clara si
sa asigure informarea precisa, completda si corectda a operatorilor
economici interesati, in acord cu prevederile art. 154 din Legea nr.
98/2016, solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea sintagmei ,/a o densitate de 1/ = 0,1kg” din cuprinsul acestei
cerinte.
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4.In ceea ce priveste cerinta ,Timp de procesare/serie de 30
min/ciclu”, considera ca cerinta prezinta caracter restrictiv pentru ca
impune un timp fix al ciclului de tratare a deseurilor, intrucat timpul de
tratare este un parametru ce depinde indisolubil de tipologia,
capacitatea, umiditatea, densitatea deseurilor. In practica, timpul de
tratare poate varia in functie de deseul tratat, in intervalul 15-60 minute.
Avand in vedere ca se solicita tratarea deseurilor tdietoare si
periculoase/infectioase, timpul de tratare nu poate fi fix.

Mai mult, considera ca prin impunerea unui ciclu de tratare care sa
dureze fix 30 de minute, autoritatea contractanta impune restrictii
nejustificate, in conditiile in care criteriile aprobate prin Ordinul nr.
1279/2012 nu disting in acest sens, astfel ca exclude de la ofertare
multiple echipamente de tratare existente pe piata.

Cu titlu exemplificativ arata ca echipamentul pe care societatea
contestatoare il poate oferta, Newster, efectueaza un ciclu cu durata
cuprinsa in intervalul 20-40 minute, in functie de tipologia deseului
introdus, densitate si, mai ales, umiditatea acestuia, echipamentul
produs de CISA efectueaza un ciclu ce dureaza aproximativ 45 de
minute, iar echipamentul produs de Tesalys efectueaza un ciclu ce
dureaza 30-35 minute.

In sustinere, invoca decizia Consiliului nr. .../07.11.2023, sugerand
ca aceasta cerinta ar fi putut fi formulata astfel incat sa acopere
parametrii functionali si de performanta relevanti pentru autoritatea
contractanta (ex. timp de procesare/serie (durata ciclului) nu mai mult
de 60 min/ciclu).

Pentru cele mai sus expuse, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la remedierea acestei cerinte, in raport cu argumentatia
prezentata.

5. In ceea ce priveste cerinta ,Sa confere inactivare bacteriana de
pana la 8 log10", apreciaza ca solicitarea este neclara, restrictiva si
nejustificata, avand in vedere din perspectiva abilitatilor de inactivare a
virusurilor, temperatura este unicul criteriu de performanta relevant
aferent acestui tip de echipamente de neutralizare a deseurilor. Astfel,
cu cat temperatura la care are loc sterilizarea si neutralizarea este mai
ridicata, cu atat procesul de decontaminare este mai sigur mai eficient,
indiferent de virusurile continute de deseurile infectioase.

Din acest motiv Ordinul nr. 1279/2012 reglementeaza institutia
Lhivelului de inactivare microbiand" definindu-l expres in cadrul art. 1 lit.
e): ,nivel de inactivare microbiana reprezinta gradul de distrugere a unei
categorii de populatie microbiana (forme vegetative sau spori) de
concentratie cunoscuta, supusa unui proces de inactivare”, Potrivit
Ordinului nr. 1279/2012, exista patru niveluri de inactivare microbiana,
cel care asigura cea mai eficace sterilizare fiind nivelul IV:

~Nivelul IV - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor, fungilor,
virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor, micobacteriilor si sporilor de
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Bacillus stearothermophilus si a sporilor de Bacillus subtilis printr-o
reducere de 6 log10 sau mai mult”,

iar potrivit art. 9 alin. (2) din acelast act normativ:

(2) Reducerea de 6 log10 (sau o distrugere de 10°) este echivalenta
cu o probabilitate de supravietuire de 1/1.000.000 dintr-o populatie
microbiand sau o reducere de 99,9999% din numarul initial de
microorganisme, ca urmare a procesului de tratare.

In acest context, dispozitiile art. 33 si 34 din Ordinul nr. 1279/2012
impun achizitionarea exclusiv a echipamentelor de tratare a deseurilor ce
corespund nivelului IV de inactivare, fiind irelevante orice cerinte
functionale impuse de autoritatea contractanta:

Art. 33. - Solicitantul trebuie sa ateste ca echipamentul de tratare
prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase corespunde nivelului IV de inactivare, conform STAATT.

Art. 34. - La intrarea in vigoare a ordinului, echipamentele de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute se vor
achizitiona numai daca acestea corespund nivelului IV de inactivare
microbiologica.

Contestatoarea mai arata ca relevante sunt si prevederile Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021, care definesc expres ce presupune
procedeul de sterilizare:

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatda sau persoana; etapa importanta in
dezinfectie si sterilizare;

|) sterilizare - operatiunea prin care se realizeazd o reducere
logaritmica de 10-6 (1/1.000.000) a microorganismelor, inclusiv a
sporilor bacterieni de pe obiectele contaminate.

Pentru motivele mai sus expuse, apreciaza ca se impune obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte, intrucat aceasta nu
reflecta o cerinta de performanta menita sa satisfacd o necesitate
obiectiva a acesteia, fiind incalcat astfel art. 155 din Legea nr. 98/2016.

6. In ceea ce priveste cerinta ,Sa nu aiba impact asupra mediului -
eco friendly"”, contestatoarea o apreciaza ca fiind vaga, neclara, iar lipsa
de transparenta este de natura sa blocheze nejustificat participarea la
procedura sau sa creeze premisele depunerii de oferte neunitare.

Astfel, cerinta nu respecta caracteristicile impuse de Legea nr.
98/2016, nefiind clara, precisa si completa, asa cum impune legislatia in
materia achizitillor publice, putand exista diverse posibilitati de
interpretare, arbitrare.

Avand in vedere ca aceasta cerinta constituie o specificatie tehnica
minima obligatorie, a carei neindeplinire atrage neconformitatea ofertei,
considera ca trebuie descrisa corespunzator, prin indicarea clara a
elementelor in functie de care vor fi evaluate ofertelor.
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Drept urmare, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
remedierea cerintei, in sensul clarificarii necesitatii obiective urmarite
prin impunerea acesteia si eliminarii oricarei cerinte de natura
constructiva care ar putea Iimpiedica nejustificat participarea Ila
procedura.

7. In ceea ce priveste cerinta ,Reducere a volumului pdna la 80% si
a masei pana la 25 % a deseului infectios"”, din formularea acesteia
reiese caracterul excesiv de detaliat al specificatiilor tehnice impuse, in
sensul ca se solicita ca doua caracteristici ale deseurilor post-procesare,
volumul si greutatea, sa fie reduse cu anumite procente fixe, volumul cu
,pana la" 80%, iar greutatea cu ,pana la" 25%.

Contestatoarea apreciaza ca gradul de detaliere al cerintei este
disproportionat, iar cerinta prezinta caracter abuziv prin raportare la
Ordinul nr. 1279/2012 care prevede, cu titlu obligatoriu, ca toate
echipamentele de tratare trebuie sa detina un sistem de compactare in
scopul reducerii volumului de deseuri care se elimina definitiv.

Aceasta subliniaza ca Ordinul nr. 1279/2012 nu stabileste un anumit
procent al volumului/greutatii deseurilor ce trebuie sa fie redus in urma
procesarii, ci doar impune operatiunea compactarii ce asigura reducerea
acestora, fara a impune limite ce ar conduce doar la restrangerea
artificiala a concurentei. Asadar, toate echipamentele de tratare a
deseurilor existente in piata reduc atat volumul, cat si greutatea
deseurilor in urma procesarii acestora, insa procentajele de reducere
variaza intre producatori, astfel ca impunerea unor anumite procentaje
fixe doar limiteaza nejustificat concurenta, fara a reflecta o caracteristica
de performanta a echipamentelor, in sustinere invocand decizia
Consiliului nr. 2632/08.11.2023.

Din aceste considerente, solicita eliminarea acestor cerinte excesive
si acceptarea ofertarii oricarui echipament ce realizeaza compactarea in
acord cu criteriile aprobate prin Ordinul nr. 1279/2012.

8. In ceea ce priveste cerinta ,Echipamentul trebuie sa
indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in Romé&nia
si furnizorul sa prezinte urmatoarele documente: Certificat ISO
14971:2007/echivalent - Medical devices Application of risk
management to medical devices), considera ca aceasta prezinta caracter
restrictiv. si nejustificat prin impunerea detinerii certificatului ISO
14971:2007, intrucat acest certificat nu este specific echipamentelor de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase, dupa cum reiese clar din descrierea acestuia.

Conform SR EN ISO 14971:2020 ,Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive medicale.

Acest standard specificd terminologia, principiile si un proces de
management al riscului referitoare la dispozitivele medicale, inclusiv
software-ul utilizat ca dispozitiv medical si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro. Procesul descris in acest standard intentioneaza sa
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ajute producatorii de dispozitive medicale sa identifice pericolele asociate
cu dispozitivul medical, sa estimeze si sa evalueze riscurile asociate, sa
tind sub control aceste riscuri si sa monitorizeze eficacitatea
controalelor. Cerintele acestui standard sunt aplicabile tuturor etapelor
ciclului de viata al unui dispozitiv medical. Procesul descris in acest
standard se aplica riscurilor asociate cu un dispozitiv medical, cum ar fi
riscurile legate de biocompatibilitate, de securitatea datelor sistemelor,
de electricitate, de piese in miscare, de radiatii si de aptitudinea de
utilizare”.

Asadar, acest certificat ar putea fi solicitat exclusiv in cazul acelor
echipamente care trateaza deseurile medicale pe baza de microunde sau
pe baza undelor electromagnetice, impunerea unei cerinte/solutii
constructive specifice unei anumite tehnologii fiind excesiva, restrictiva si
nejustificata, constituind un obstacol nejustificat pentru ofertarea
tehnologiilor echivalente care nu necesita aceleasi certificari, motiv
pentru care solicita eliminarea acestei.

9. In ceea ce priveste cerinta ,Termenul de garantie de buna
functionare a echipamentului se refera la toate componentele acestuia si
se acorda indiferent de numarul de ore de functionare/numar de
expuneri/ alti parametrii tehnici”, apreciaza ca este restrictiva si cel putin
neclara, creand premisele evaluarii neunitare a ofertelor si favorizarii
echipamentelor ce functioneaza pe baza tehnologiei cu microunde, in
detrimentul unei concurente neobstructionate, cu permiterea ofertarii
oricaror tehnologii echivalente.

In acest sens arata ca ,numarul de expuneri" este un element
specific echipamentelor ce functioneaza pe baza tehnologiei cu
microunde, astfel ca stipularea expresa a acestui element in cadrul
cerintei minime obligatorii din caietul de sarcini, fara vreo mentiune
specifica din care sa rezulte ca numarul de expuneri nu este valabil
general, pentru toate echipamente, ci se aplica doar in cazul in care
echipamentul ofertat functioneaza cu microunde, reprezinta un obstacol
nejustificat.

Fata de faptul ca aceasta cerinta constituie o specificatie tehnica
minima obligatorie, a carei neindeplinire atrage neconformitatea ofertei,
considera ca trebuie descrisa corespunzator, prin indicarea clara a
elementelor in functie de care vor fi evaluate ofertelor.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la clarificarea
acestei cerinte, in sensul stipularii exprese ca numarul de expuneri este
impus doar daca este cazul, adica doar in cazul ofertarii unui echipament
pe baza de microunde, fara a atrage neconformitatea ofertelor care
prezinta echipamente ce functioneaza cu tehnologii echivalente si care
nu prezinta acest element specific.

10. In ceea ce priveste cerinta ,Furnizorul va livra cartea tehnica
pentru fiecare produs de sine statator sau din compunerea completului”,
si aceasta este apreciata ca fiind restrictiva, nejusitificata si abuziva,
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avand in vedere ca in cazul livrarii oricarui echipament furnizat pe piata
interna si internationala fiecare producator furnizeaza manualul de
utilizare al echipamentului, in limba producatorului si in limba romana.

Asadar, nu poate fi solicitat manualul fiecarei parti componente, din
considerente tehnice si comerciale ale tehnologiei utilizate, intrucat
fiecare producator detine un brevet de inventie pentru echipamentul sau,
tehnologia utilizata si conditiile comerciale fiind protejate, confidentiale.

In acest context, solicitarea autoritatii contractante apare ca
disproportionata si nejustificata, nefiind expresia unei nevoi obiective a
acesteia, motiv pentru care solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractantd la eliminarea acestei cerinte.

11. In ceea ce priveste cerinta ,/nventarul de livrare (Inventarul de
complet) pentru toate echipamentele a caror evidentd se tine pe
complete, va mentiona in cuprinsul sdu: denumirea partilor componente,
cantitatea, seriile de fabricatie, preturile pentru fiecare parte
componenta, conform centralizatorului de preturi din cadrul propunerii
financiare (...), considera ca este nejustificata si disproportionata, avand
in vedere ca procedura este de tip competitiv, unde mentinerea
confidentiala a anumitor informatii este de esenta liberei concurente.

Mai mult, arata ca unele dintre aceste informatii pot sa nu fie nici
macar oferite de producator catre furnizorii acestuia, acesta nefiind tinut
de nicio obligatie de a motiva/defalca pretul pe unitati componente,
oferind un pret pentru produsul finit.

Din aceste considerente solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestei cerinte.

12. In ceea ce priveste cerinta ,Furnizorul va asigura o sesiune de
pregatire, de minim 8 (opt) ore, a personalului (medical si tehnic) de
deservire a produsului. Instruirea personalului de operare se va realiza
de catre furnizor, la sediul beneficiarului, pe cheltuiala proprie, cel mai
térziu la termenul de livrare a produsului”, apreciaza ca si aceasta este
restrictiva, nejustificata, nefiind raportata la realitatea din unitatea
medicala.

Contestatoarea arata ca, pentru a putea fi realizata instruirea
personalului care va opera un echipament, este necesar ca inaintea
acestei etape echipamentul sa fie livrat, instalat, pus in functiune si sa
fie efectuate toate testarile necesare pentru conformitate, operatiuni
care dureaza, in medie, un numar de minimum 24 ore, in functie de
conditia utilitatilor puse la dispozitie de autoritatea contractanta (daca
exista cablu de 380 V pana la locul instalarii, daca pot fi efectuate
conexiunile la apa si canalizare). Abia dupa ce toate aceste etape au fost
efectuate cu succes, fiind confirmat ca echipamentul este conform si gata
de utilizare, poate fi realizata instruirea personalului operator.

Intrucat instruirea personalului este o activitate care necesita, in
medie, un numar de 8 ore (durata care poate varia si in functie de
capacitatea de deprindere/insusire a cunostintelor tehnice a fiecarui
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operator sau personal tehnic), arata ca aceasta nu poate fi in mod
natural si firesc realizata ,cel mai tarziu la termenul de livrare a
produsului”, astfel cum solicita autoritatea contractanta.

Contestatoarea sustine ca instruirea personalului efectuata inaintea
livrarii echipamentului ar echivala cu o risipa de resurse atat din partea
furnizorului, cat si din partea beneficiarului final, reiterdnd ca instruirea
personalului se efectueaza, in concret, prin utilizarea echipamentului
deja instalat si testat, pentru ca aceasta sa se realizeze facil si sa fie
eficienta, cu atingerea scopului urmarit.

In acest context, apreciaza ca cerinta minima obligatorie este
disproportioanta si nejustificata, incalcand prevederile art. 154 din Legea
nr. 98/2016, precum si principiile din materia achizitiilor publice, motiv
pentru care solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la
eliminarea acestei cerinte si remedierea acesteia, in sensul permiterii
realizarii instruirii personalului ulterior datei de livrare a echipamentului,

13. In ceea ce priveste factorul de evaluare ,termenul de livrare”,
arata ca autoritatea contractanta a stabilit ca unul dintre factorii de
evaluare sa fie termenul de livrare, precizand ca punctajul maxim
aferent acestuia, de 25 de puncte, va fi acordat doar ,pentru termenul
de livrare ofertat in termen de maxim 10 zile calendaristice de Ia
primirea comenzii ferme", context in care invedereaza urmatoarele
prevederi obligatorii din caietul de sarcini:

(i) Cerinta nr. 23 ,Receptia calitativd a produsului se va executa
in baza unui Plan de testare si evaluare de acceptanta a produsului, plan
convenit de catre furnizor si beneficiar cu minim 15 zile inainte de data
inceperii  testelor. Responsabilitatea executdrii testelor revine
furnizorului. Activitatile planului vor urmdri verificarea conformitatii
produsului livrat cu caracteristicile produsului ofertat in cadrul procedurii
de atribuire”.

(ii) La capitolul nr. 3.5 din caietul de sarcini ,Livrare, ambalare,
etichetare, transport” este reglementat termenul de livrare solicitat prin
caietul de sarcini, respectiv: ,Termenul de livrare maxim acceptat al
tuturor produselor specificate in Anexa nr. 1 este de 60 de Zzile
calendaristice de la transmiterea unei comenzi ferme din partea
achizitorului, dar nu mai tarziu de 31.03.2024"; iar

,Prin termen de livrare se intelege atat indeplinirea tuturor
operatiunilor necesare functiondarii in conditii optime a produsului furnizat
la locul de folosinta a beneficiarului (transport, manipulare, amenajare,
punere in functiune, teste, probe, receptie, realizarea instruirii
personalului sanitar si tehnic al beneficiarului, etc.)”.

Asadar, in caietul de sarcini se precizeaza ca receptia calitativa a
produsului (ceea ce echivaleaza cu executarea obligatiei de livrare) se va
desfasura in baza unui plan de testare evaluare de acceptanta a
produsului (,Planul de testare"), care va fi agreat cu autoritatea
contractanta cu minim 15 zile inainte de testarile produsului, insa
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coreland prevederile din caietul de sarcini cu factorul de evaluare privind
termenul de livrare, rezulta ca:

- Pentru a fi primite cele 25 de puncte aferente termenului de
livrare, furnizorul trebuie sa livreze echipamentul in maxim 10 zile
calendaristice de la primirea comenzii ferme.

- Totusi, livrarea nu va putea fi efectuata corespunzator in lipsa
testarilor echipamentului care trebuie sa fie realizate in baza Planului de
testare agreat de furnizor cu autoritatea contractanta cu minimum 15
zile Tnainte de data inceperii testelor, adica cu minimum 15 zile inainte
de data livrarii (pentru ca testele sunt efetuate in ziua livrarii, ulterior
punerii in functiune a echipamentului).

- In practic8, semnarea contractului de achizitie publicd echivaleazi
cu data comenzii ferme, astfel ca Planul de testare nu ar putea fi agreat
si stabilit cu autoritatea contractanta incepand cu un moment anterior
semnarii contractului de achizitie publica.

- Exista o clauza expresa in acest sens in modelul de contract unde
este reglementat: ,5.3. Furnizarea produselor aferente contractului va
incepe in termen de [se precizeaza numarul de zile] zile lucratoare de la
data semnarii contractului de catre ambele parti, si va dura maxim [se
precizeaza numarul de luni] luni sau, dupa caz, padna la data indeplinirii
obligatiilor contractuale in sarcina partilor, conform graficului de livrare
actualizat in functie de data semnarii contractului”.

- Daca un operator economic asuma termenul de livrare de 10 zile
calendaristice de la data comenzii ferme, atunci acesta nu ar putea
oricum sa efectueze receptia calitativa a produsului, deci nici livrarea,
pentru ca nu ar fi respectat termenul din caietul de sarcini de cel putin
15 zile inaintea livrarii in care sa fie agreat Planul de testare.

Prin urmare, termenul de livrare de maximum 10 zile calendaristice
de la primirea comenzii ferme este excesiv si neraportat la cerintele
obligatorii din caietul de sarcini.

Astfel, pentru punctarea suplimentara a ofertelor ce prezinta un
termen de livrare cat mai scurt, dar care sa respecte conditiile minime
obligatorii din caietul de sarcini, solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la remedierea termenului de livrare pentru care
este atribuit punctajul maxim aferent acestui factor de evaluare,
respectiv solicita ca termenul de livrare de maximum 10 zile
calendaristice sa fie extins, astfel incat fiecare operator economic ce ar
semna contractul de achizitie publica sa poata intocmi Planul de testare
cu 15 zile Tnaintea livrarii conform caietului de sarcini, iar livrarea sa
poata fi efectuata intr-un termen rezonabil, corelat cu termenul de
pregatire a Planului de testare si cu modalitatea in care receptia
calitativa a produsului poate fi realizata in mod corespunzator.

In concluzie, contestoarea arata ca:
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- Prin modalitatea de definire a specificatiilor tehnice, autoritatea
contractanta a favorizat echipamentele pe baza de microunde, cu
excluderea nejustificata a celorlalte tehnologii echivalente.

- Contrar prevederilor exprese ale art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, autoritatea contractanta a stabilit cerinte minime obligatorii
care impun ofertarea de echipamente de tratare ce functioneaza exclusiv
pe baza tehnologiei cu microunde, impunerea unui anumit procedeu fiind
admisibila numai in mod exceptional, cand acest lucru este justificat de
obiectul contractului, ceea ce impune justificarea existentei exceptiei. Cu
toate acestea, nicaieri in cadrul documentatiei de atribuire nu exista o
justificare temeinica a acestei derogari de la regula impusa prin art. 156.

- Autoritatea contractanta manifesta o conduita nelegala, ce incalca
flagrant prevederile legislative din materia achizitiilor publice, dar si pe
cele specifice, reglementand echipamentele de tratare a deseurilor
medicale periculoase, alegand sa impuna un anumit procedeu.

In ceea ce priveste echipamentele pe baza de microunde, arata ca
acestea prezinta numeroase dezavantaje, astfel ca favorizarea acestor
echipamente nu gaseste nicio justificare, contestatoarea opinand ca:

(a) exista indoieli rezonabile ca echipamentul vizat de autoritatea
contractanta nu Iindeplineste scopul PNRR, intrucat din ansamblul
specificatiilor tehnice solicitate, inclusiv prin cerinta care impune
detinerea certificatului ISO 14971:2007 aferent echipamentelor ce
functioneaza pe baza de microunde, rezulta ca se vizeaza achizitia
echipamentului ... produs de Tesalys.

Acest echipament detine certificat ISO 14971:2007, fiind un
echipament ce trateaza deseurile medicale cu ajutorul
microundelor/undelor electromagnetice, la o temperatura scazuta de
numai 110° C, si care are nevoie de acest certificat, pentru ca utilizeaza
in procesul de tratare radiatiile.

In acest sens, arata ca:

- potrivit, Ordinului nr. 1279/2012, procesarea termica a deseurilor
medicale periculoase la temperaturi scazute se realizeaza in intervalul
105 °C - 177 °C;

- din perspectiva abilitatilor de inactivare a virusurilor, temperatura
este unicul criteriu de performanta relevant aferent acestui tip de
echipamente de neutralizare a deseurilor. Astfel, cu cat temperatura la
care are loc sterilizarea si neutralizarea este mai ridicata, cu atat
procesul de decontaminare este mai sigur si mai eficient, indiferent de
virusurile continute de deseurile infectioase.

Contestatoarea solicita observarea ca echipamentul ... se afla la
limita inferioara de temperatura pentru sterilizarea deseurilor, efectuand
neutralizarea acestora pe baza de microunde la o temperatura de doar
110 °C.

Avand in vedere ca prezenta procedura este finantata prin PNRR al
carui scop este reducerea riscului de infectii nosocomiale si fata de
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scopul declarat al autoritatii contractante ce vizeaza ,reducerea riscului
de infectii asociate asistentei medicale prin dotarea cu echipamente si
materiale de specialitate la SMU Brasov”, arata ca este necesara
diligenta sporita a autoritatilor contractante in definirea specificatiilor
tehnice si alegerea criteriilor de performanta relevante in ceea ce
priveste echipamentele ce fac obiectul procedurii.

Aceasta subliniaza ca anumiti virusi si bacterii prezenti/existenti in
deseurile medicale, si mai ales in deseurile medicale periculoase, nu pot
fi neutralizati la temperaturi de 110° C, ci la temperaturi mult mai
ridicate. Spre exemplificare arata ca formele cu cea mai ridicata
termorezistenta sunt formele sporulate ale bacteriilor din genurile
Bacillus si Clostridium, care necesita o sterilizare de la 120 °C timp de
min 20 min, Tn medii umede si de 160 °C-180 ° C timp de 40 - 60 min in
mediu uscat, iar Clostridium este o bacterie ce genereaza multe infectii
nosocomiale.

In acest context, considera ca nu exista niciun argument tehnic sau
obiectiv care sa justifice existenta unei exceptii pentru echipamentele ce
functioneaza pe baza de microunde, apreciind ca exista indoieli serioase
cu privire la capacitatea acestor echipamente de a indeplini scopul
procedurii si cel al PNRR.

(b) Tehnologia pe baza de microunde presupune autorizarea speciala
a personalului operator pentru exploatarea echipamentului. Astfel,
operatorii ar trebui sa fie instruiti in mod corespunzator cu privire la
siguranta utilizarii echipamentelor cu microunde, ceea ce include
cunoasterea riscurilor asociate cu expunerea la microunde, precum si
modalitatile de prevenire a accidentelor. In unele cazuri, autoritatile sau
organizatiile de reglementare pot cere o certificare sau autorizatie
specifica pentru operatorii de echipamente cu microunde/cu unde
electromagnetice, ce poate implica parcurgerea unor cursuri de formare
acreditate sau obtinerea unei certificari specifice pentru manipularea
acestui tip de echipament, autorizari ce reprezinta demersuri
suplimentare 1in sarcina furnizorilor unor astfel de echipamente,
demersuri ce sunt de natura a limita libera concurenta, favorizand un
singur producator,

In acest sens, in ceea ce priveste cerinta minima obligatorie din
caietul de sarcini: ,Sa nu necesite calificari speciale din partea
personalului care il deserveste", fata de solicitarea ca echipamentul sa
sterilizeze pe baza de microunde, denota ca cerintele caietului de sarcini
sunt necorelate si pot conduce la achizitionarea unui echipament ce nu
ar putea fi folosit in lipsa calificarilor speciale ale personalului operator.

Totusi, apreciaza ca cerinta nu prezinta caracter restrictiv, pentru ca
din perspectiva anumitor tehnologii de sterilizare, echivalent sau chiar
superioare celei cu microunde, aceste calificari speciale ISCIR/CNCAN nu
sunt necesare pentru exploatarea echipamentului, insa considera ca
revelanta pentru prezenta cauza este tocmai aceasta necorelare si
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inconsecventa a cerintelor caietului de sarcini, care demonstreaza ca
autoritatea contractanta a impus cerinte nejustificate, restrictive si care
nu exprima nevoile sale obiective.

Asadar, considera ca autoritatea contractanta ingradeste nejustificat
ofertarea doar la anumite echipamente care folosesc o anumita solutie
constructiva, fara ca aceasta limitare sa fie in vreun mod justificata sau
justificabila, motiv pentru care considera ca se impune eliminarea
acestor cerinte nelegale si acceptarea ofertarii oricareia dintre
tehnologiile recunoscute prin criteriile aprobate prin Ordinul nr.
1279/2012.

Fata de cele mai sus mentionate, solicita Consiliului sa constate ca
autoritatea contractanta a fincdlcat principiul proportionalitatii Ia
elaborarea specificatiilor tehnice, precum si prevederile art. 155 din
Legea nr. 98/2016 si sa oblige autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire prin redefinirea specificatiilor tehnice prin
raportare la cerinte de performanta si/sau functionale obiective,
raportate la necesitatile sale reale, documentate.

Astfel, desi autoritatea contractanta a specificat ca cerintele tehnice
definite la nivelul anuntului de participare, caietului de sarcini sau altor
documente complementare, prin trimiterea standardelor, la un anumit
producator, la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie/metoda specifica de fabricatie/prestare/executie, vor fi intelese
ca fiind insotite de mentiunea "sau echivalent", aceste mentiuni sunt pur
formale, avand in vedere ca cerintele tehnice sunt restrictive si contin
caracteristici constructive, iar fata de acestea nu poate fi, in mod
obiectiv, stabilita o echivalenta.

Cu adresa nr. A-3763/24.11.2023, inregistrata la Consilu sub nr.
64707/24.11.2023, ... a formulat punct de vedere prin care solicita
respingerea contestatiei formulata de SC ... SRL, ca neintemeiata.

In ceea ce priveste modalitatile de stabilire a specificatiilor tehnice,
arata ca fiind o procedura tehnica de neutralizare a deseurilor, este
imperios necesara solicitarea cat mai exacta a specificatiilor tehnice.
Riscul infectios si impactul deseurilor cu provenienta medicala asupra
personalului medical, al populatiei, al mediului necesita siguranta in
manipulare si neutralizare, astfel incat solicitarea exacta a detaliilor
tehnice este esentiala, pentru a asigura o calitate corespunzatoare a
procedurii si a dispozitivului utilizat.

Caracterisiticile tehnice considerate de contestatoare «deosebit de
detaliate» sunt comune echipamentelor exemplificate de aceasta, astfel
ca:

- Newster efectueaza un ciclu in 20-40 minute (se incadreaza in
cerinta);

- CISA ciclu ce dureaza aproximativ 45 de minute (se incadreaza in
cerinta);

- Tesalys ciclu ce dureaza 30-35 minute (se incadreaza in cerinta).
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Legea nr 98/2016 reglementeaza expres modalitatile de stabilire a
specificatiilor tehnice, respectiv:

- prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului
si autoritatilor contractante sa atribuie contractul;

- la stabilirea caietului de sarcini s-a luat in calcul, prin trimitere la
specificatiile tehnice si, ca ordine de prioritate, la standarde nationale
care transpun standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii
tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta
tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene.

Fata de Ordinul nr 1279/2012, unde se descriu ca metode de
decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase, doar cele 2 metode: prin caldura umeda (cu abur) sau prin
caldura uscata (aer cald), autoritatea contractanta mentioneaza ca prin
solicitarea cerintei de neutralizare prin utilizarea microundelor s-a tinut
seama de caracterul inovativ al aparaturii solicitate, inovatia fiind una
dintre cerintele de baza ale proiectului PNRR. Astfel, in anexa nr. 8 a
grilei de evaluare pentru proiectul PNRR, la pct 2.7, se acorda unitatii
militare 8 puncte pentru achizitionarea celor mai noi tehnologii
disponibile, cele 8 puncte fiind punctajul maxim ce putea fi obtinut la
acest capitol. Tehnologia cu microunde, nementionata in Ordinul nr
1279/2012, dar existenta in uz in prezent, reprezinta tocmai o
tehnologie inovativa dezvoltata in ultimii ani, dupa intrarea in vigoare a
Ordinulului nr 1279/2012.

Metoda de neutralizare cu microunde este mentionata in cadrul
ghidului INSP (Institutul National de Sanatate Publicd), , Deseurile
rezultate din activitatea medicala - cerinte legale bune practici” ... - ... -

— — Supravegherea gest|onar|| deseurilor rezultate din act|V|tatea
medlcala 2021, Bucuresti: In Roménia sunt autorizate s& opereze
tehnologiile alternative, neincinerante, bazate pe procese de
decontaminare termica la temperatura scazuta (+ 1050C-+1770C).
Aceste procese utilizeazd energia termica pentru inactivarea deseurilor.
Exista trei categorii de procese termice la temperatura scazuta:

a) dezinfectia cu aer cald - se utilizeaza caldura uscata pentru
inactivarea deseului incalzit in cuptoare in mod natural, prin conductie
sau prin convectie.

b) dezinfectia cu caldura umeda (abur) - se utilizeaza aburul pentru
inactivarea deseurilor realizdndu-se in echipamente de tip autoclava.

c) dezinfectia cu microunde - este pulverizat cu apa dezinfectia se
produce prin actiunea caldurii umede si a aburului generat de energia
microundelor.

Drept urmare, autoritatea contractanta considera ca luarea in
considerare/referirea constanta la un ordin elaborat in 2012 in care nici
macar nu este descrisa metoda de neutralizare prin microunde este
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neintemeiata.

Autoritatea contractanta mai arata ca respectarea specificatiilor
tehnice a fost facuta in concordanta cu datele nationale si internationale,
luandu-se in considerare Ghidul INSP elaborat in 2021, cu referire la
standardele nationale care transpun standarde europene, evaluari
tehnice europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale,
alte sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene.

Potrivit Ordinului nr. 1279/2012, Capitolul II - Referat tehnic de
evaluare, Articolul 13: tocmai INSP este autoritatea care evalueaza
performantele acestor echipamente: In vederea evaluarii performantelor
echipamentelor de tratare prin decontaminare termica la temperaturi
scazute a deseurilor medicale periculoase, Institutul National de
Sanatate Publica analizeaza documentatia prezentata de solicitant si
emite un referat tehnic de evaluare.

Autoritatea contractanta invedereaza ca acest aspect se regaseste
in Referatul tehnic de evaluare microbiologica privind echipamentul de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute ... 250 utilizat
pentru deseurile periculoase rezultate din activitati medicale, elaborate
de catre Institutul National de Sanatate Publica — Centrul National de
Monitorizare a Riscurilor din Mediul comunitar.

In continuarea punctului de vedere, autoritatea contractanta
raspunde punctual criticilor referitoare la caracteristicile solicitate.

Astfel, in ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Sa asigure
madaruntirea deseurilor medicale (biologice, precum si tadietoare-
intepatoare) si sterilizarea cu microunde, transformdnd deseurile
infectioase in deseuri sterilizate, inerte ce pot fi astfel asimilate
deseurilor menajere fara niciun risc in manipularea lor", autoritatea
contractanta arata ca cerinta se refera la maruntirea deseurilor medicale
(biologice, precum si taietoare-intepatoare) si nu doar a celor biologice.
Din punct de vedere medical si epidemiologic, exista definitii clare si
sinonime ale deseurilor biologice, acestea fiind asimilate.

In acest sens, invoca definitiile de la art. 6 din Norma Tehnicag,
parte integranta a Ordinului 219/2002: potrivit careia :

,Prin prezentul ordin sunt definiti urmatorii termeni:

a) deseurile rezultate din activitati medicale - toate deseurile,
periculoase sau nepericuloase, care se produc in unitatile sanitare;

b) deseurile nepericuloase - deseurile a caror compozitie este
asemanatoare cu cea a deseurilor menajere si care nu prezintd risc
major pentru sanatatea umana si pentru mediu;

c) deseurile periculoase - deseurile rezultate din activitati
medicale, care constituie un risc real pentru sanatatea umana si pentru
mediu si care sunt generate in unitatea sanitara in cursul activitatilor de
diagnostic, tratament, supraveghere, prevenirea bolilor si recuperare
medicala, inclusiv de cercetare medicala si producere, testare,
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depozitare si distributie a medicamentelor si produselor biologice;

d) deseurile anatomo-patologice si parti anatomice - deseurile
care includ tesuturile si organele, partile anatomice rezultate din actele
chirurgicale, din autopsii si din alte proceduri medicale; in aceasta
categorie se includ si animalele de laborator utilizate in activitatea de
diagnostic, cercetare si experimentare;

e) deseurile infectioase - deseurile lichide si solide care contin
sau sunt contaminate cu sange ori cu alte fluide biologice, precum si
materialele care contin sau au venit in contact cu virusuri, bacterii,
paraziti si/sau toxinele microorganismelor;

f) deseurile chimice si farmaceutice - substantele chimice solide,
lichide sau gazoase, care pot fi toxice, corosive ori inflamabile;
medicamentele expirate si reziduurile de substante chimioterapice, care
pot fi citotoxice, genotoxice, mutagene, teratogene sau carcinogene;

g) deseurile intepatoare-taietoare - deseurile care pot produce
leziuni mecanice prin intepare sau taiere;

h) deseurile radioactive - deseurile solide, lichide si gazoase
rezultate din activitatile nucleare medicale, de diagnostic si tratament,
care contin materiale radioactive.

Suplimentar, arata ca si aparatele ce utilizeaza caldura umeda
pentru neutralizarea la temperatura joasa a deseurilor biologice au
capacitatea sa dezinfecteze, in mare, aceleasi categorii de deseuri.

De asemenea, categoriile de deseuri 18 01 03 si 18 01 01 se refera
tocmai la tipurile de deseuri pe care echipamentele mentionate le
neutralizeaza.

e Desi contestatoarea face din nou referire la Ordinul nr.
1276/2012, unde nu este nicio singura referire la echipament de
neutralizare prin microunde, Ghidul INSP elaborat in 2021 descrie
aceasta metoda, pe langa cele 2 metode descrise in Ordin: caldura
uscata si caldura umeda.

In ceea ce priveste echipamentul de neutralizare prin microunde,
autoritatea contractanta invedereaza motivele pentru aceasta solicitare,
care sunt dupa cum urmeaza:

- utilizarea aparaturii se face fara sa fie necesara dislocarea unui
asistent de sterilizare, pentru functionarea unui neutralizator cu
microunde nefiind necesar un asistent specializat de sterilizare;

- nu sunt necesare consumabile suplimentare, ca urmare costurile
de utilizare sunt minime;

- este un aparat mai usor de manipulat, nefiind reglementate in
legislatia nationala sau internationala calificari particulare;

- nu necesita racordarea la canal;

- ocupa loc mai mic, cerinta esentiala, tinand cont de spatiul redus
disponibil pentru instalare, de maximum 10-12 m?, spatiu in care este
necesara mentinerea inclusiv a unui spatiu liber pentru manevrarea
deseurilor pre si post neutralizare, cu imposibilitatea utilizarii unor

Pagina 36 din 70



dispozitive de dimensiuni mari sau a montarii suplimentare a oricarui
dispozitiv generator de aburi, extrinsec;

- in spatiul mic alocat, de maximum 10-12 m?, un aparat de tipul celor
cu caldura umeda, care functioneaza cu pompa intrinseca sau extrinseca
de caldura si care genereaza o cantitate de caldura (similar autoclavelor
utilizate in sterilizarea instrumentarului medical) produce o supraincalzire
a spatiului, care poate altera functionarea normala a aparatului si in
special afecta sanatatea persoanei care deserveste echipamentul;

- pret final de utilizare si de intretinere mai mic.

In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Materialele ce se
preteaza a fi tratate sunt: sticla, material plastic, intepatoare si taietoare
mici, instrumente chirurgicale mici, dializoare, pungi de sdnge, pungi de
urina, tesuturi, parti anatomice mici, mostre de biopsie", arata ca in
cazul echipamentelor de neutralizare cu caldura umeda, deseurile care se
preteaza pentru neutralizare sunt in mare similare celor neutralizate prin
microunde.

- In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Capacitate de
procesare minimum 500 l/ord sau 50 kg/ora la o densitate de 1/=0,1kg,
CU O capacitate a camerei de procesare de 250 |”, arata ca densitatea
deseurilor reprezinta o masura de identificare a calitatii tehnice de lucru,
eficienta procesului de neutralizare fiind categoric dependenta de acest
aspect. Ca urmare, referirea la 11=0,1 kg reprezinta o greutate specifica
de referinta, la care se raporteaza tehnic procesul de lucru. Utilizarea ca
referinta a densitatii deseurilor reprezinta o masura moderna, inovativa,
de corelare si adaptare a eficientei procesului, intrata in uz dupa
promulgarea Ordinului nr. 1279/2012.

Autoritatea contractata face precizarea ca insasi contestatoarea
mentioneaza ca timpul de tratare este un parametru ce depinde
indisolubil de tipologia, capacitatea, umiditatea si densitatea deseurilor,
admitdnd ca acest parametru este necesar pentru setarea
echipamentului.

In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Timp de
procesare/serie de 30 min/ciclu”, subliniaza ca aceasta este redata
eronat in contestatie, in caietul de sarcini al spitalului fiind mentionat, la
punctul 5: Timp de procesare/serie de 30-45 min/ciclu.

Ca urmare, autoritatea contractanta precizeaza ca nu exclude de la
ofertare echipamentele exemplificate in contestatie, ci din contra,
absolut toate aceste echipamente se incadreaza in acest criteriu:

) Newster: ciclu cu durata 20-40 minute;

. CISA: 45 de minute;

e Tesalys 30-35 de minute.

- In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Sa confere
inactivare bacteriana de pana la 8 log10", autoritatea contractanta arata
ca in contestatie se face o confuzie intre virusuri si microbi, prin
corelarea abilitatilor de inactivare a virusurilor cu nivelul de inactivare

Pagina 37 din 70



microbiana (forme vegetative sau spori);

Totodata, in opinia autoritatii contractante este eronata, din punct
de vedere medical, afirmatia conform careia ,temperatura este unicul
criteriu de performanta relevant acestui tip de echipamente de
neutralizare a deseurilor”, autoritatea contractanta sustinand ca din
punct de vedere al eficientei, este importanta temperatura atinsa, durata
mentinerii acesteia si posibilitatea penetrarii caldurii in interiorul
deseurilor si al tubulaturii de neutralizat.

Totodata, se arata ca neutralizarea cu microunde nu necesita,
pentru a fi eficienta, temperaturi extrem de finalte, aceasta metoda
bazandu-se pe pulverizarea deseului cu apa si dezinfectia se produce
prin actiunea caldurii umede a aburului generat de energia microundelor;

Atat Ordinul nr. 1279/2012, cat si normativele STAATT solicita
nivelul IV de inactivare bacteriana, ceea ce inseamna: inactivarea
formelor vegetative ale bacteriilor, fungilor, virusurilor lipo/hidrofilice,
parazitiilor, micobacteriilor si sporilor de Bacillus stearothermophilus si
sporilor de Bacillus subtilis printr-o reducere de 6 log 10 sau mai mult.

Autoritatea contractanta sustine ca solicitarea de a conferi
inactivare bacteriana de péana la 8 logl0 nu este neclara (fiind in
concordantta cu Ghidul INSP, Ordinul nr. 1279/2012 si cerintele STAATT),
nu este restrictiva (deoarece este in acord cu cerintele sus-mentionate)
si nu este deloc nejustificata.

Obiectul acestui neutralizator sunt deseurile biologice periculoase
sau tdietoare-intepatoare provenite din activitatea medicala, iar impactul
acestora pe sanatatea personalului care il manipuleaza, a populatiei, a
mediului si apelor este una extrem de importanta si riscanta. Ca urmare,
este esentiala asigurarea unui nivel optim maximal de inactivare a
formelor vegetative ale bacteriilor, fungilor, virusurilor lipo/hidrofilice,
parazitiilor, micobacteriilor si sporilor de Bacillus stearothermophilus si
sporilor de Bacillus subtilis

- In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Sa nu aiba impact
asupra mediului - eco friendly", aceasta este, in opinia autoritatii
contrcatante, o cerinta care subliniaza sustenabilitatea acestui proiect,
un criteriu extrem de important solicitat si punctat ca atare in cadrul
evaluarii proiectului PNRR, motiv pentru care arata ca aceasta cerinta nu
are cum sa fie neclara sau vaga, atat timp cat Organizatia Internationala
de Standardizare a elaborat, in acest sens, standardele ISO 14020 si ISO
14024;

Autoritatea contractanta mai arata ca tehnologia cu microunde
necesita consum de energie mai redus comparativ cu neutralizatoarele
cu abur (cu caldura umeda) si prin aceasta contribuie la reducerea
amprentei de carbon.

Totodata, cerinta nu este de natura sa blocheze nejustificat
participarea, atat timp cat si celelalte echipamente (Newster sau CISA)
detin aceasta cerinta.

Pagina 38 din 70



In ceea ce priveste critica ce vizeaz3 cerinta ,,Reducere a volumului
pana la 80% si a masei pana la 25 % a deseului infectios", autoritatea
contractanta arata ca aceasta tocmai ca lasa o plaja larga de acoperire,
cu setarea doar a unui nivel maxim si nu si a unui nivel minim.

De asemenea, prin metoda de maruntire si incalzire cu microunde
nu mai este necesara compactarea. Aceasta metoda de compactare este
aplicata doar in cazul anumitor echipamente cu caldura umeda, printre
care si Newster, dar nu si in cazul altor echipamente ce lucreaza cu
caldura umeda, ceea ce ar constitui astfel un criteriu de restrangere
artificiala a concurentei.

In ceea ce priveste solicitarea certificatului ISO
14971:2007/echivalent, autoritatea contractanta arata ca acesta
reprezinta unul dintre cele 5 standarde solicitate si nu se refera exclusiv
la echipamentele care trateaza deseurile medicale pe baza de microunde
sau pe baza undelor electromagnetice, ci se refera la managementul
riscului dispozitivelor medicale, pentru a identifica, estima, evalua
controla si monitoriza eficacitatea controalelor, fiind aplicabil tuturor
dispozitivelor medicale.

In ceea ce priveste cerinta ,Termenul de garantie de buna
functionare a echipamentului se refera la toate componentele acestuia si
se acorda indiferent de numarul de ore de functionare/numar de
expuneri/ alti parametrii tehnici”, autoritatea contractanta precizeaza ca
numarul de expuneri nu este un termen folosit exclusiv si specific doar
aparatelor cu microunde, ci este utilizat si in cazul altor aparate de
sterilizare sau altor aparate folosite in cadrul medical.

Autoritatea contractanta arata ca in cerinta caietului de sarcini sunt
trecute practic 3 alternative care sa acopere gama de echipamente de
neutralizare disponibila: numar de ore de functionare/numar de
expuneri/alti parametri tehnici.

Ca urmare, considera ca prin larga varietate de optiuni, acest
criteriu nu este in niciun fel restrictiv.

Cu adresa nr. 5/2788/13.12.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
68270/14.12.2023, SC ... SRL a formulat concluzii scrise, prin care
solicita respingerea apararilor formulate de autoritatea contractanta ca
neintemeiate si admiterea contestatiei, astfel cum aceasta a fost
formulata, remedierea specificatiilor tehnice aferente lotului 10, conform
cu cele solicitate prin contestatie.

In sustinere, contestatoarea arata autoritatea contractanta
confirma in mod direct favorizarea echipamentului ... 250, mai ales ca
referatul tehnic de evaluare microbiologica emis de INSP aferent acestui
echipament este parte a dosarului achizitiei, iar aceasta il indica in mod
expres in punctul sau de vedere drept ,bibliografie" pentru
fundamentarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini.

Conform documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta
nu a desfasurat, prioritar initierii acestei proceduri, o procedura
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transparenta de consultare a pietei unde sa poata participa orice
operator economic interesat si sa expuna echipamentele pe care le-ar
putea oferta si avantajele acestora prin raportare la nevoile din laborator,
conduita nepermisa si nelegala intr-o procedura de licitatie deschisa.

Redactarea aproape identica a unor specificatii din caietul de sarcini
cu cele ale produsului indicat, ... 250, conduce la concluzia ca autoritatea
contractanta a impus specificatii tehnice proprii producatorului Bertin,
fiind favorizati producatorul si furnizorii acestuia.

Contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta nu a demonstrat
ca exista si alti producatori, cu exceptia celui favorizat, care pot furniza
astfel de echipamente, nu a prezentat argumente si probe care sa
demonstreze ca alti producatori ar furniza produse care indeplinesc toate
specificatiile tehnice impuse in mod cumulativ prin caietul de sarcini.

In ceea ce priveste apararile formulate de autoritatea contractanta,
petenta le considera neintemeiate, avand in vedere urmatoarele:

- nu formuleaza nicio apdrare si nici nu contesta necesitatea
respectarii legislatiei specifice obligatorii in vigoare, respectiv Ordinul nr.
1279/2012. Mai mult, aceasta se raporteaza la prevederile Ordinului in
apararile formulate, mentionandu-l drept ,bibliografie", insa le
interpreteaza distorsionat si trunchiat;

- achieseaza la criticile din contestatie referitoare la necesitatea
respectarii Ordinului nr. 1279/2012 si includerea acestuia in cadrul
documentatiei de atribuire;

- necesitatea respectarii intocmai a legislatiei specifice in materie,
respectiv Ordinul nr. 1279/2012, a fost retinuta explicit de Consiliu prin
decizia nr. 2469/20.10.2023;

- apararile autoritatii contractante, care incearca sa induca ideea ca
Ordinul nr. 1279/2012 nu mai este actual din punctul de vedere al
performantei, sunt neintemeiate si nu pot fi retinute;

- apararile autoritatii contractante conform carora ,este imperios
necesara solicitarea cat mai exacta posibil a specificatiilor tehnice" sunt
neintemeiate si nu pot fi retinute,

- prevederile exprese ale Ordinului nr. 1279/2012 demonteaza
aceste aparari ale autoritatii contractante;

- o definire a specificatiilor tehnice ,cat mai exacta posibil" in
maniera folosita de autoritatea contractanta nu este nici indispenabila
echipamentelor de neutralizare a deseurilor si nici nu asigura obtinerea
unui nivel calitativ mai inalt a produselor, ci doar restrange in mod
nejustificat concurenta.

- se invoca pretinsul caracter inovativ al tehnologiei de neutralizare,
prin utilizarea microundelor, pentru a justifica nesocotirea Ordinului nr.
1279/2012, aceste aparari fiind neintemeiate.

- aceste aparari nu sunt de natura a justifica existenta unei exceptii
in legatura cu obiectul contractului, neexistand o justificare temeinica a
acestei derogari de la regula impusa prin art. 156.
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Contestatoarea combate apararile formulate de autoritatea
contractanta.

Astfel, fata de criticile privind categoriile de deseuri ce pot fi
neutralizate prin echipamentul obiect al Ilotului 10, autoritatea
contractanta nu formuleaza aparari concrete, ci doar expune o clasificare
generalda a deseurilor, interpreteaza distorsionat criticile si confirma in
mod expres ca doar categoriile de deseuri aferente codurilor 18 01 03 si
18 01 01 pot fi neutralizate de echipamentul in discutie. Asadar,
autoritatea contractanta confirma explicit criticile, insa nu remediaza
cerinta in acest sens.

In ceea ce priveste criticile referitoare la restrangerea nelegala a
concurentei prin acceptarea exclusiv a tehnologiei pe baza de microunde,
raportat la argumente aduse de autoritatea contractanta, contestatoarea
considera aceste aparari ca neintemeiate intrucat:

(1) Organizatia Mondiala a Sanatatii a evaluat tehnologiile de
decontaminare a deseurilor, acordandu-le punctaj similar si retinand
expres ca tehnologiile sunt similare din punctul de vedere al costurilor.

(2) Autoritatea contractanta mentioneaza pentru prima data prin
punctul sau de vedere ca are la dispozitie un spatiu de ,maximum 10-12
m?” pentru instalarea echipamentului, informatie esentiala pe care
aceasta nu a adus-o la cunosinta operatorilor economici prin
documentatia de atribuire, incalcand flagrant art. 154 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016. In acest context, autoritatea contractanta nu poate
completa documentatia de atribuire prin punctul de vedere si nici nu se
poate folosi de acest argument pentru a justifica restrangerea
concurentei prin acceptarea exclusiv a echipamentelor ce functioneaza
pe baza tehnologiei cu microunde. In orice situatie, informatia nu
constituie un argument de natura a justifica restrangerea concurentei
intr-o procedura de licitatie deschisa si, in acord cu principiul
proportionalitatii, autoritatea contractanta ar fi trebuit sa puna la
dispozitia operatorilor economici interesati schita spatiului disponibil si sa
lase acestora libertatea sa oferteze solutiile care se incadreaza in acest
spatiu.

In ceea ce priveste critica ce vizeaza cerinta ,Materialele ce se
preteaza a fi tratate (...)", In sensul ca singurele deseuri ce pot fi
neutralizate sunt cele aferente codurilor 18 01 01 si 18 01 03*, aceasta
excede acestora si, incalcand prevederile imperative ale Ordinului nr.
1279/2012, autoritatea contractanta se limiteaza la a sustine ca in cazul
echipamentelor de neutralizare cu caldura umeda deseurile care se
preteaza pentru neutralizare sunt in mare similare celor neutralizate prin
microunde.

In opinia petentei, aceste aparari nu doar ca nu combat criticile si
nu au legatura cu acestea, ci sunt si imprecise si neadevarate, reiterand
ca, indiferent de tehnologia utilizata pentru sterilizare, microunde,
autoclavare, caldura umeda, singurele deseuri ce pot fi neutralizate de
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echipamentele in discutie sunt cele aferente codurilor 18 01 01 si 18 01
03*, deci nu sunt ,in mare similare", ci identice.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Capacitate de
procesare minimum 500 I/ora sau 50 kg/ora la o densitate de 1I= 0,1
kg, cu o capacitate a camerei de procesare de 250 |”, petenta subliniaza
ca nu a contestat faptul ca densitatea nu ar fi relevanta, ci ca nu poate fi
impusa o densitate fixa de 1 | = 0,1 kg, pentru ca aceasta caracteristica
nu poate fi verificata de operator ,la sange", densitatea fiind, in practica,
aproximativa si apropiata acestei valori.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Timp de
procesare/serie de 30 min/ciclu", apararile autoritatii contractante sunt
apreciate ca fiind tendentioase si neadevarate, prin sustinerea ca in
caietul de sarcini timpul de procesare solicitat per serie este de 30-45
min/ciclu, avand in vedere ca in documentul intitulat ,10 ST neutralizator
deseuri" aferent caietului de sarcini, publicat in SEAP, sunt mentionate
expres Timp de procesare/serie de 30 min/ciclu.

De asemenea, arata ca aceasta cerinta nu a fost modificata nici prin
raspunsul la solicitarile de clarificari aferente lotului 10 nr. A-
3771/27.11.2023, publicate in SEAP.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Sa confere
inactivare bacteriana de pana la 8log10”, autoritatea contractanta
confirma ca, din punctul de vedere al inactivarii microbiene, relevant
este nivelul IV reglementat de Ordinul nr. 1279/2012, care presupune o
reducere de 6log10 sau mai mult.

Astfel, avand in vedere ca nivelul IV este cel mai inalt nivel de
inactivare microbiana prevazut si asigura neutralizarea in proportie de
99,9999% din numarul initial de microorganisme, orice echipament care
indeplineste nivelul IV de inactivare microbiana neutralizeaza in mod
complet si eficient toate microorganismele existente in deseuri.

Asadar, inactivarea de péana la 8 logl0 nu este o cerinta de
performanta in cazul acestor echipamente, ci doar o cerinta care
restrange in mod nejustificat libera concurenta si favorizeaza anumiti
producatori.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Sa nu aiba impact
asupra mediului - ecofriendly”, arata ca cerinta este vaga si imprecisa si
nu poate fi mentinuta si justificata invocand sustenabilitatea.

Totodata, arata ca autoritatea contractanta nu poate completa
documentatia de atribuire facand trimitere expresa la standardele ISO
14020 si ISO 14024, iar sustinerile sale nu pot fi retinute pentru ca ele
nu au fost aduse la cunostinta tuturor operatorilor economici, in conditiile
in care este obligata sa asigure informarea completa, precisa si corecta a
operatorilor economici prin specificatiile tehnice pe care le stabileste
potrivit art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Referitor la cele doua standarde invocate, acestea reprezintg,
conform descrierii de pe website-ul oficial: ,Familia de standarde ISO
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14020 ofera principii si cerinte pentru comunicarea aspectelor de mediu
si a impactului produselor asupra mediului prin declaratii de mediu [de
exemplu, declaratii de mediu autodeclarate (a se vedea ISO 14021),
etichete ecologice (a se vedea ISO 14024), declaratii de mediu ale
produselor (EPD) (a se vedea ISO 14025) si comunicari privind amprenta
ecologica (a se vedea ISO 14026)]. Prezentul document este documentul
de baza al familiei de standarde ISO 14020.

Structura preconizata a familiei de standarde ISO 14020 este
ilustrata in figura 1 si rezumata dupa cum urmeaza:

- ISO 14020: termeni si definitii comune, principii si cerinte
generale pentru toate declaratiile de mediu (de exemplu, declaratii de
mediu autodeclarate, etichete ecologice, EPD si comunicari privind
amprenta) si programele asociate care permit comunicarea aspectelor de
mediu si a impactului produselor asupra mediului.

- ISO 14024: cerinte pentru declaratiile de mediu sub forma de
etichete de mediu, cunoscute sub denumirea de etichete ecologice”.

Asadar, standardele invocate nu sunt aplicabile echipamentului de
neutralizare ce face obiectul lotului 10, iar daca autoritatea contractanta
doreste sa achizitioneze produse cu impact redus asupra mediului, atunci
aceasta ar fi elaborat caietul de sarcini conform prevederilor legale si nu
atat de rigid si de fix, incat doar un singur produs sa poata fi considerat
conform, si ar fi stabilit factori de evaluare prin care sa puncteze
aspectele calitative de mediu care sa ii aduca un real avantaj, argument
retinut si de Consiliu prin practica sa recenta (Decizia .../07.11.2023).

De asemenea, sustinerile acesteia conform carora ,tehnologia cu
microunde necesita consum de energie mai redus comparativ
neutralizatoare le cu abur caldura umeda prin aceasta, contribuind la
reducerea amprentei de carbon”, sunt apreciate ca neintemeiate, aceste
aparari fiind demontate prin raportul Organizatiei Mondiale a Sanatatii
ante-citat, conform caruia tehnologiile in discutie sunt punctate la fel in
ceea ce priveste impactul asupra mediului.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Reducere a
volumului pana la 80% si a masei pana la 25% a deseului infectios",
autoritatea contractanta nu le combate, aceasta mentionand ca cerinta
,tocmai ca lasa o plaja larga de acoperire cu setarea doar a unui nivel
maxim nu a unui nivel minim”. Or, si in scenariul in care s-ar inlocui
sintagma ,pana la" cu ,maximum", cerinta ar avea tot caracter restrictiv,
pentru ca ar impune valori fixe, in conditiile in care Ordinul nr.
1279/2012 nu distinge in acest sens.

Fata de apararile autoritatii contractante conform carora ,prin
metoda de maruntire si incalzire cu microunde nu mai este necesara
compactarea", atrage atentia ca acestea nu au nicio legatura cu criticile
din contestatie, si contravin Ordinului nr. 1279/2012 care prevede in mod
expres ca operatiunea de compactare este obligatoriu a fi realizata,
indiferent de tehnologia de sterilizare.
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In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Echipamentul
trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in
Romania si furnizorul sa prezinte urmatoarele documente: Certificat ISO
14971:2007/echivalent - Medical devices - Application of risk
management to medical devices)”, apreciaza ca apararile autoritatii
contractante sunt neintemeiate, cerinta impunandu-se a fi eliminata din
documentatia de atribuire, pentru ca:

o acesta este un standard specific dispozitivelor medicale ce
prezinta riscuri legate de radiatii, printre altele, deci nu este general
valabil;

o echipamentele de neutralizare a deseurilor medicale nu
reprezinta dispozitive medicale, astfel ca acest standard nu este aplicabil
acestora. In scenariul in care aceste echipamente ar fi intrat in categoria
dispozitivelor medicale, atunci acestea ar fi trebuit autorizate de catre
ANMDMR pentru a fi comercializate in mod legal.

Contestatoarea face precizarea ca prin raspunsul la solicitarile de
clarificari aferente lotului 10 publicat in SEAP, autoritatea contractanta a
admis ca produsul solicitat nu este dispozitiv medical.

In ceea ce priveste criticile cu referire la cerinta ,Termenul de
garantie si de buna functionare a echipamentului se refera la toate
componentele acestuia si se acorda indiferent de numarul de ore de
functionare/numar de expuneri/alti parametrii tehnici”, apararile
autoritatii contractante consemneaza expres ca in cerinta sunt trecute
practic 3 alternative care sa acopere gama de echipamente de
neutralizare disponibila: numar de ore de functionare/numar de
expuneri/alti parametri tehnic.

Cu toate acestea, petenta considera ca cerinta ramane restrictiva,
desi pare ca ofera alternative, acestea nu sunt clar definite si singurul
element precis la care se face raportarea este ,numarul de expuneri",
specific tehnologiei cu microunde (numarul de expuneri se refera la
numarul de supunere a deseului la radiatiile microundelor in vederea
ysterilizarii" pana la max. 110 °C), specific ecchipamentului ....

In ceea ce priveste criticile ce vizeaz& cerintele ,Furnizorul va livra
cartea tehnica pentru fiecare produs de sine statator sau din
compunerea completului" si ,Inventarul de livrare (Inventarul de
complet) pentru toate echipamentele a caror evidenta se tine pe
complete, va mentiona in cuprinsul sau: denumirea partilor componente,
cantitatea, seriile de fabricatie, preturile pentru fiecare parte
componenta, conform centralizatorului de preturi din cadrul propunerii
financiare (...)", autoritatea contractanta nu formuleaza nicio aparare prin
punctul de vedere, achiesand, indirect, la criticile de nelegalitate
formulate prin contestatie.

Drept urmare, solicita Consiliului ca, raportat la atitudinea
procesuala a autoritatii contractante care nu a formulat nicio aparare in
privinta specificatiilor tehnice mai sus expuse si tinand cont de
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argumentele expuse pe larg in contestatie, sa admita contestatia, astfel
cum aceasta a fost formulata.

In ceea ce priveste criticile ce vizeaza cerinta ,Furnizorul va asigura
0 sesiune de pregatire, de minim 8 (opt) ore, a personalului (medical si
tehnic) de deservire a produsului. Instruirea personalului de operare se
va realiza de catre furnizor, la sediul beneficiarului, pe cheltuiala proprie,
cel mai tarziu la termenul de livrare a produsului”, autoritatea
contractanta formuleaza aparari care nu au nicio legatura cu criticile din
contestatie, sustinand, in esenta ca cerinta este legala pentru ca
echipamentele pe baza de microunde nu necesita un asistent specializat,
deci instruirea personalului nu ar fi necesara.

In opinia petentei, aceste aparari sunt neintemeiate si neveridice,
intrucat in cazul echipamentelor ce functioneaza pe baza de microunde
sunt necesare chiar autorizari speciale (ISCIR/CNCAN), iar nu doar
instruirea facuta de furnizorul echipamentului. Autorizarea ISCIR trebuie
sa fie obtinuta pentru unitatea medicala pentru acest tip de echipament,
precum si pentru operatorul care lucreaza cu echipamentul. Activitatea
unei persoane neinstruite si neautorizate de utilizare a unui asemenea
echipament in lipsa autorizatiilor speciale este sanctionata drastic,
putand fi atrasa raspunderea contraventionala sau penala, dupa caz.

Contestatoarea mai solicita observarea ca prezenta procedura este
finantata prin PNRR, iar finantarea contractului din fonduri europene nu
creeaza o exceptie de la aplicabilitatea prevederilor legale privind
achizitiile publice ci, dimpotriva, impune o analiza chiar mai riguroasa in
acest caz, pentru a satisface exigentele de asigurare a pistei de audit a
proiectului si a evita corectiile financiare, argument retinut de Consiliu
prin decizia ante-citata.

Dupa depunerea contestatiilor, contestatoarele au transmis dovada
constituirii cautiunii, conform art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
actualizata, dupa cum urmeaza:

- SC ... SRL, in cuantum de ../. lei, prin consemnarea la CEC Bank
- Sucursala ... a sumei respective, conform recipisei de consemnare nr. ...
din 20.11.2023, suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului, pentru
contestatia aferenta procedurii organizata de catre ..., in dosarul .../
../2023.

- SC ... SA, in cuantum de ... lei, prin consemnarea la CEC Bank -
Sucursala ... a sumei respective, conform recipisei de consemnare nr. ...,
suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului, pentru contestatia
aferenta procedurii organizata de catre ..., in dosarul .../.../2023.

- SC ... SRL, in cuantum de ... lei, prin consemnarea la CEC Bank -
Sucursala Victoria a sumei respective, conform recipisei de consemnare
nr. ..., suma fiind consemnata la dispozitia Consiliului pentru contestatia
aferenta procedurii organizata de catre ..., in dosarul .../C.../2023.

Cautiunile constituite se vor restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotarérii, in temeiul art. 611
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alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016.

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

In calitate de autoritate contractanta ... - ... - ... a initiat procedura
de atribuire, prin licitatie deschisa, a contractului avand ca obiect
,Furnizare  aparaturd  medicala  prin  PNRR/2022/C12/MS/12.4/
Echipamente si materiale destinate reducerii riscului de infectii
nosocomiale", prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
nr. .../08.11.2023, impreuna cu documentatia de atribuire aferenta.

Valoarea estimata totalda a contractului este de 4.364.140,00 lei,
fara TVA, iar criteriul de atribuire a fost ,cel mai bun raport calitate pret”.

Impotriva documentatiei de atribuire pentru lotul 11- ,Sistem de
trasabilitate a sterilizarii”, a formulat contestatie SC ... SRL
(dosar .../2023), iar impotriva documentatiei de atribuire pentru lotul 10
- ,Sistem pentru tratarea materialelor si deseurilor infectioase prin
maruntirea si incalzirea cu microunde (sterilizator cu microunde pentru
deseuri medicale)” au formulat contestatii SC ... SA (dosar .../2023) si
SC ... SRL (dosar .../2023).

Consiliul va analiza aceste contestatii in ordinea inregistrarii
acestora la Consiliu.

I. In ceea ce priveste lotul 11 - Sistem de trasabilitate sterilizare,
prin contestatia formulata de SC ... SRL (dosar .../2023) se critica
cerinta autoritatii contractante ca sistemul de trasabilitate solicitat sa
cuprinda si urmatoarele elemente : (1) incubator digital cu autocitire
pentru incubarea indicatorilor biologici, (2) dispozitiv digital de
interpretare a rezultatelor indicatorilor chimici si (3) aplicatie software
care incarca si arhiveaza rezultatele indicatorilor.

Astfel, potrivit cerintei 1 din caietului de sarcini :

,Sistemul sa fie compus din:

a. Incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici

b. Dispozitiv digital de interpretare a rezultatelor indicatorilor
chimici

c. Aplicatie software care incarca si arhiveaza rezultatele
indicatorilor chimici, biologici si de proteina

d. Aplicatie digitald pentru trasabilitatea dispozitivelor medicale
reprocesate

e. Desktop All in One

f. Imprimanta termica

g. Imprimanta birou

h. Cititor de cod bare 2D”

Contestatoarea SC ... SRL sustine ca un sistem electronic de
trasabilitate nu poate cuprinde echipamente folosite in validarea ciclului
de sterilizare si invoca in acest sens prevederile art. 53 din OMS nr.
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1761/2021 :

(1) Unitatea sanitara trebuie sa asigure trasabilitatea prin I
le
t
r
e

a tuturor dispozitivelor medicale sterilizate, reglementata in procedura
specifica de sterilizare.

(2) Trasabilitatea implica identificarea tuturor instrumentelor/
dispozitivelor reutilizabile care necesita sterilizare in unitatea sanitara,
intocmirea inventarului instrumentarului pentru fiecare trusa (opis) si
implementarea unui sistem de codificare individuala a acestora.

(3) Codul trusei se va regasi inregistrat pe tot parcursul circuitului
de reprocesare a instrumentarului in toate registrele din sterilizare,
inclusiv in documentele medicale ale pacientului, prin atasarea etichetei
dublu adezive sau documentarea electronica a trasabilitatii.”

Din aceste prevederi legale nu reies care ar trebui sa fie
caracteristicile si nici componenta unui sistem de trasabilitate a
sterilizarii.

Problema in discutie este daca un sistem de trasabilitate a
sterilizarii poate sa cuprinda aparatura si/sau software necesar
inregistrarii si /sau arhivarii indicatorilor de monitorizare ai sterilizarii.

Conform art. 30 din OMS nr. 1761/2021:

,Organizarea activitatii serviciilor de sterilizare cuprinde:

j) Inregistrarea si arhivarea datelor privind parcursul procesului de
sterilizare, in vederea asigurarii trasabilitatii, care reprezintd un element
al sistemului de calitate.”

Totodata, potrivit prevederilor art. 54 din acelasi act normativ:

JArt. 54. - In cazul preludrii de truse cu instrumentar chirurgical
din alte unitati sanitare, acestea vor fi insotite de documente relevante
pri V4

Consiliul constata ca OMS nr. 1761/2021 nu contine vreo prevedere
legala care sa oblige ca inregistrarea si arhivarea datelor privind procesul
de sterilizare sa se faca in exclusivitate manual si nu in mod automat si
independent, de catre dispozitive dedicate, inlaturand eroarea umana si
asigurand in orice moment trasabilitatea rezultatelor acestora si legatura
rezultatelor pentru fiecare sarja (ciclu de sterilizare) cu instrumentarul
utilizat la pacient.

Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari detaliate, care
pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a fisi asigura, prin
intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea este
suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii,
independent de eventuala opozitie a operatorilor economici. Specificatiile
tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind , cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
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lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”, iar, potrivit art. 20 alin.
(10) din normele aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016,
,caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”. Caracteristicile
de ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv aparatele/instrumentele necesare
sistemului de trasabilitate al sterilizarii.

»,Autoritatea contractanta este cea care isi cunoaste si isi determina
necesitatile in vederea incheierii contractului de achizitie publica, nefiind
obligata sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii caietului de sarcini, toate
aspectele care justifica impunerea unor caracteristici tehnice pentru a
anticipa o critica a celor interesati sa participe in procedura” - Curtea de
Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, in
sentinta nr. 106 din 4 octombrie 2023.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, 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 [art. 2 din normele precitate],
sens in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1 februarie
2023.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din cadrul
sau. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii. De altminteri,
aceasta orientare este una consecventa si de traditie atat in practica
administrativ-jurisdictionalda, cat si in aceea judiciara in domeniu,
elocvente fiind, cu titlu exemplificativ:

- decizia nr. 1280/CA din 3 decembrie 2008, Curtea de Apel Alba

Iulia, Sectia de contencios administrativ si fiscal:

~Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa corespunda, atunci cand este posibil,
necesitatilor/exigentelor oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati. Specificatiile
trebuie sa permitd oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga concurenta intre
operatorii economici.

Prin caietul de sarcini autoritatea a impus, pentru subsistemul automat de control
acces, dimensiuni fixe ale pilonului telescopic, respectiv inaltime 500 mm si diametru 200 mm.
Contestatoarea a solicitat clarificari la care autoritatea contractanta a rdaspuns aratand ca
dimensiunile pilonului trebuie sa respecte intocmai prevederile caietului de sarcini.
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Nici contestatoarea si nici Consiliul nu au aratat cum dimensiunea fixa a diametrului
pilonului afecteaza accesul egal al participantilor la procedura, in ce fel constituie o masura
restrictiva si de ce n-ar putea toti participantii sa depuna oferte adecvate acestei cerinte. Pe de
alta parte, autoritatea contractantd a justificat temeinic o atare prevedere.

In spetd, gresit au fost aplicate dispozitiile art. 35 alin. (5) din ordonantd, cerintele
autoritatii fiind impuse de necesitatea integrarii noilor lucrari in zona centrului istoric al
municipiului si pe amplasamentul pilonilor culisanti existenti. Prin urmare, instanta apreciaza
ca prevederile caietului de sarcini nu afecteaza accesul egal al operatorilor la procedura.

- decizia nr. 843 din 16 octombrie 2009, Curtea de Apel Bacau,
Sectia comerciala, de contencios administrativ si fiscal;

— deciziile civile nr. 2762 din 11 decembrie 2008 (autoritatea este
singura in masura sa decida asupra nevoilor sale si asupra modalitatii de
satisfacere a lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate, de natura a restrange
concurenta intre agentii economici), nr. 285 din 2 februarie 2009 (prin
faptul ca autoritatea a descris produsul care corespunde necesitatilor
sale nu s-au incalcat prevederile ordonantei) si nr. 3094 din 12 iulie
2013 (impunerea caracteristicilor tehnice ale echipamentelor supuse
achizitiei reprezinta o chestiune de oportunitate, fata de care autoritatea
are o marja larga de apreciere. Actul autoritatii se bucura de prezumtia
de legalitate si, cat timp nu s-au adus probe din care sa rezulte ca
cerintele impuse sunt vadit nejustificate, instanta nu le poate modifica),
Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a VIII-a contencios administrativ si
fiscal;

- decizia civila nr. 2279/CA/2011-R din 10 noiembrie 2011
(necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta), Curtea de Apel Oradea, Sectia comerciala, de
contencios administrativ si fiscal.

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (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 neJust/f/cate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operator// economici” - si
cea a art. 156 alin. (2) din lege - ,cu exceptia cazului in care acest lucru
este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza
un anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile 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”.

In spetd, explicatiile contestatoarei nu conving forul administrativ
de jurisdictie ca se impune ca autoritatea contractanta sa elimine cerinta
ca sistemul sa cuprinda:
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a. Incubator digital cu autocitire pentru incubarea indicatorilor
biologici

b. Dispozitiv digital de interpretare a rezultatelor indicatorilor
chimici

c. Aplicatie software care fincarca si arhiveaza rezultatele
indicatorilor chimici, biologici si de proteina.

Consiliul determina ca, chiar daca legislatia din domeniul medical
nu obliga ca sistemul de trasabilitate sa cuprinda si componente prin
care se determina si se arhiveaza indicatorii de monitorizare ai ciclului de
sterilizare, aceasta nici nu interzice acest lucru.

Prin urmare, in situatia in care legislatia nici nu impune si nici nu
interzice o anume cerintd/caracteristica, este la latitudinea autoritatii
contractante introducerea acelei cerinte/caracteristici in documentatia de
atribuire.

Autoritatea contractanta a motivat necesitatea sa, ca sistemul sa
cuprinda si componente care asigura masurarea indicatorilor de
monitorizare a ciclului de sterilizare, asa cum sunt incubatorul digital cu
autocitire pentru incubarea indicatorilor biologici si dispozitivul digital de
interpretare a rezultatelor indicatorilor chimici, cat si arhivarea acestor
rezultate, asa cum este aplicatia software care incarca si arhiveaza
rezultatele indicatorilor chimici, biologici si de proteina, prin aceea ca
determinarea si arhivarea manuala a rezultatelor este generatoare de
erori multiple, cu efecte grave pentru pacienti, pe cand determinarea si
arhivarea automata a rezultatelor elimina aceste neajunsuri si, in plus,
asigura si scaderea numarului persoanelor implicate in proces, precum si
o0 manipulare restransa, cu consecinta scaderii riscului de infectie pentru
personal.

Avantajele acestui sistem, precum si importanta sa, reies, explicit si
implicit chiar din celelalte cerinte ale sistemului de trasabilitate:

»2. Sistemul sa permita verificarea si validarea indicatorilor de
monitorizare ai etapei de decontaminare: indicatori biologici, chimici si
de proteina la nivelul sterilizarii utilizdnd incubatoare cu autocitire cu
aplicatie software cu conexiune USB dipsonibila nelimitat si afisaj in
limba romana

3. Incubatorul trebuie sa aiba imprimanta termica incorporata,
pentru un flux rapid al informatiilor si trasabilitatii

4. Incubatorul digital pentru incubarea indicatorilor biologici trebuie
sa contind minimum 3 pozitiii de incubare si sa functioneze atat pentru
indicatorii biologici rapizi, super rapizi sau ultra rapizi utilizati la
sterilizarea cu abur cat si cu si plasma, astfel :

e jncubarea indicatorilor biologici cu un timp rapid de obtinere a
rezultatului, asigurand un flux rapid si sigur de utilizare a
instrumentarului reprocesat

e pentru procesele de sterilizare cu abur, cu determinarea
rezultatului dupa incubarea timp de 20 minute, 1 ora si 3 ore
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e pentru procesele de sterilizare cu plasma, cu determinarea
rezultatului dupa incubarea timp de 30 minute

Permite incubarea testelor de igiena - pentru determinarea
cantitativa a nivelului de proteina pe instrumentar, in scopul validarii
etapei de decontaminare, cu determinarea rezultatului dupa incubarea
timp de 7 minute, prin tehnologia BSA (Bovine Serum Albumin)

5. Minim 1 pozitie pentru incubarea testelor de igiena

6. Citeste in mod automat rezultatul in urma incubarii al
indicatorilor chimici (tete Bowie Dick, indicatori chimici integratori si
multiparametru) si al indicatorilor biologici, prin tehnologia de detectare
a fluorescentei, elimindnd interpretarea vizuala

7. Dispune de dispozitiv tip scaner dotat cu o componenta
hardware compusa dintr-un cititor optic si o componenta software -
algoritm de citire si interpretare”

8. Asigurarea trasabilitatii digitale a indicatorilor biologici, chimici si
de proteina”.

Consiliul retine ca, asa cum a fost structurat de autoritatea
contractanta, sistemul de trasabilitate a sterilizarii este unul produs
complex, care implica automatizare si digitalizare, superior sistemului
propus de contestatoare, care elimina partea de automatizare si implica
efectuarea manuala a multor operatii.

Pe de alta parte, Consiliul nu identifica vatamarea produsa
contestatoarei, prin aceasta cerinta, de vreme ce aceasta sustine ca
,activeaza de peste 25 de ani in piata de profil”, iar scopul sau este ,sa
putem oferi spitalelor solutii corecte de implementare a solutiilor digitale
in sisteme de trasabilitate ale proceselor de sterilizare a
instrumentarului”, ori incubatorul digital cu autocitire pentru incubarea
indicatorilor biologici si dispozitivul digital de interpretare a rezultatelor
indicatorilor chimici sunt componente de baza in procesul de sterilizare,
iar aplicatia software solicitata (nu se solicita o anume aplicatie) se
incadreaza in ,solutii corecte de implementare a solutiilor digitale in
sisteme de trasabilitate”, unul din scopurile urmarite de contestator.

Concluzionand, Consiliul constata ca cerinta solicitata de autoritatea
contractanta este una care vizeaza calitatea produsului, nu este interzisa
de legislatia incidenta, iar necesitatea autoritatii contractante cu privire
la aceasta este motivata corespunzator, fapt pentru care aceasta critica
va fi respinsa.

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei privind prezentarea
avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii Publice pentru
efectuarea de activitati de reparare, verificare si punere in functiune a
dispozitivelor medicale, Consiliul retine ca, prin punctul de vedere
autoritatea contractanta a precizat ca va elimina aceasta cerinta.

Avand in vedere faptul ca procedura de atribuire pentru acest lot
este suspenadata, iar autoritatea contractanta nu a avut posibilitatea de
a pune in aplicare masura de remediere solicitata prin contestatie,
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Consiliul va admite aceasta critica si va obliga autoritatea contractanta
sa elimine aceasta cerinta.

In consecinta, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de SC .
SRL (dosar .../2023), in contradictoriu cu ... - ... - ... si va obllga
autoritatea contractanta sa elimine cerinta de prezentare a avizului de
functionare emis de Ministerul Sanatatii Publice pentru efectuarea de
activitati de reparare, verificare si punere in functiune a dispozitivelor
medicale.

II. In ceea ce priveste lotul 10 - ,Sistem pentru tratarea
materialelor si deseurilor infectioase prin maruntirea si incalzirea cu
microunde (sterilizator cu microunde pentru deseuri medicale)”,
specificatiile tehnice ale acestuia au fost criticate in contestatiile
formulate de SC ... SA (dosar .../2023) si SC ... SRL (dosar .../2023).

Cerinta ca sterilizarea sa se realizeze exclusiv prin microunde a
facut obiectul criticilor din aceste doua contestatii, fiind, de fapt, singura
critica concreta din contestatia formulata de SC ... SA.

Ambii contestatori sustin ca aceasta cerinta este restrictiva si
incalca prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 (,,Cu exceptia
cazului in care acest lucru este justificat de obiectul contractului,
specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile 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”), intrucat precizeaza procedeul ,sterilizarii cu
microunde” desi exista si alte procedee de sterilizare, iar autoritatea
contractanta nu se incadreaza in exceptia de la teza I a acestui articol
(,cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului”, intrucat nu a justificat o asemenea exceptie.

Consiliul precizeaza ca toate considerentele introductive cu privire
la necesitatea ca specificatiile tehnice sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante de la pag. 48-50 din prezenta decizie sunt pe
deplin valabile si in acest caz.

Preliminar, Consiliul are in vedere ca metoda sterilizarii cu
microunde este o metoda de sterilizare la temperaturi joase in intervalul
105°C-177°C, potrivit art. 3 si 4 din Criteriile de evaluare, conditiile de
functionare si  monitorizare a echipamentelor de tratare prin
decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor medicale
periculoase din 14.12.2012, aprobate prin OMS nr. 1279/2012:

JArt. 3. - Procesarea termica a deseurilor medicale
periculoase la temperaturi scazute se realizeaza in intervalul
105°C-177°C, prin caldura umeda (abur) sau caldura uscata (aer cald),
corelate cu alti factori care intervin in proces (timpul, presiunea,
temperatura).
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Art. 4. - Procesele de tratare termica la temperaturi scazute
utilizeaza energia termica pentru decontaminarea deseurilor periculoase
fara sa produca modificari chimice, neavand loc procese de piroliza sau
de combustie.”

Consiliul retine ca SC ... SA sustine ca la nivelul Romaniei exista un
singur operator economic (Bertin- tehnologies) care importa un astfel de
echipament (sterilizator cu microunde), iar celdlalt contestator, SC
SRL exemplifica prin alti 3 astfel de producatori, in afara celui indicat de
SC ... SRL (dosar .../2023).

Prin urmare, Consiliul constata ca inclusiv din informatiile
prezentate de cei doi contestatori, care solicita eliminarea acestei
cerinte, rezulta ca pe piata exista cel putin 4 operatori economici care
furnizeaza sterilizatoare care functioneza pe baza de microunde, astfel ca
din acest punct de vedere, exista o piata concurentiala.

Mai mult, autoritatea contractanta enumera 5 producatori, in afara
de Bertin - tehnologies, care produc sterilizatoare pe baza de microunde
si 4 operatori economici care importa produsele Bertin - tehnologies. Prin
urmare, exista 9 potentiali ofertanti de sterilizatoare pentru deseuri
medicale pe baza de microunde, capabili sa asigure o concurenta reala.

Prin urmare, procedeul de sterilizare cu microunde a deseurilor
medicale nu este un procedeu specific unui singur operator economic,
astfel ca cerinta nu incalca prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 (,Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile 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”). Consiliul tine sa
precizeze ca partea subliniata din norma de mai sus trebuie interpretata
in sensul ca in documentatia de atribuire nu trebuie precizat ,un anumit
procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic” si nu in sensul interpretat de contestatori,
respectiv ca in documentatia de atribuire nu trebuie precizat ,un anumit
procedeu”.

Totodata, Consiliul are in vedere ca acest contract este finantat din
fonduri obtinute prin Programul National de Redresare si Rezilienta
(PNRR).

Conform grilei de evaluare completata de autoritatea contractanta
pentru obtinerea fondurilor pentru aceasta achizitie, la pct. 2.7 Inovare
aceasta a bifat/afirmat in dreptul criteriului: ,Echipamentele/dotarile
mentionate a fi achizitionate in cadrul proiectului sunt derulate prin
prisma celei mai noi tehnologii disponibile, incadrarii in fluxul existent de
lucru si al inovarii in domeniu”, primind, astfel punctajul maxim de 8
puncte pentru acest criteriu.
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De asemenea, Consiliul observa ca in Manualul de proceduri pentru
atribuirea contractelor de achizitie publica pentru proiectele finantate
prin PNRR - Instructiuni privind achizitiile publice pentru beneficiarii
publici, editat de Ministerul Sanatatii - versiunea 31 iulie 2023 exista
urmatoarea atentionare:

,Atentie!

In cerintele caietului de sarcini veti include toate cerintele din
ghidul specific apelului de proiecte, aplicabile. De asemenea, va veti
asigura ca ati inclus toate obligatiile privind respectarea principiului
DNSH-Do No Significant Harm.”

Prin urmare, obtindnd finantare pentru un proiect innovator, care
respecta principiul DNSH-Do No Significant Harm (,sa nu faca un rau
semnificativ”), autoritatea contractanta este obligata sa achizitioneze
produse care indeplinesc aceste conditii, neputand modifica specificatiile
tehnice ale produselor fata de cele pentru care a obtinut finantarea.

Prin urmare, Consiliul stabileste ca solicitarea ca produsul sa
efectueze sterilizarea prin procedurl cu microunde nu este o cerinta
tehnica restrictiva, sterilizarea cu microunde, desi este un procedeu
tehnic novator nu este specific unui singur operator, pe piata existand
mai multi operatori economici in stare sa produca si sa furnizeze astfel
de produse.

In consecinta, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata de SC ... SA
(dosar .../2023), in contradictoriu cu ... - ... - ..., precum si critica
referitoare la cerinta ca sterlizarea sa se faca cu microunde, din
contestatia formulata de SC ... SRL (dosar .../2023).

Faptul ca, asa cum sustin acesti doi contestatori, celelalte
specificatii tehnice nu pot fi asigurate decat de un singur producator
urmeaza a fi analizat odata cu celelalte critici din contestatia formulata
de SC ... SRL.

ITI. Prin contestatia depusa de SC ... SRL (dosar .../2023) au fost
formulate si alte critici cu privire la specificatiile tehnice, pe langa criticile
cu privire la metoda de tratare cu microunde a deseurilor periculoase,
care a fost respinsa mai sus.

1. Referitor la specificatia tehnica ,Sa asigure maruntirea deseurilor
medicale (biologice, precum si taietoare-intepatoare) si sterilizarea cu
microunde, transformé&nd deseurile infectioase in deseuri sterilizate,
inerte ce pot fi astfel asimilate deseurilor menajere fara niciun risc in
manipularea lor", contestatoarea sustine ca este neclara si restrictiva
prin prisma solicitarilor:

- echipamentul sa trateze deseuri medicale biologice;

- echipamentul sa asigure sterilizarea cu microunde.

In ceea ce priveste critica fata de cerinta privind sterilizarea cu
microunde, Consiliul a analizat-o mai sus si a respins-o.
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In ceea ce priveste cerinta ca echipamentul s§ trateze deseuri
medicale biologice, autoritatea contractanta invoca definitiile din Ordinul
nr. 219/2002, abrogat in data de 16 ianuarie 2013, cand a fost inlocuit
prin Ordinul nr. 1226/2012.

La art. 7 din Ordinul nr. 1226/2012 se definesc termenii uzitati in
acesta, insa printre acesti termeni nu se regaseste termenul de deseuri
medicale biologice.

JArt. 7. - In intelesul prezentelor norme tehnice se definesc
urmatorii termeni:

a) activitatea medicala este orice activitate de diagnostic,
preventie, tratament, cercetare, precum si de monitorizare si recuperare
a starii de sanatate, care implica sau nu utilizarea de instrumente,
echipamente, substante ori aparatura medicala;

b) ambalajele pentru deseuri rezultate din activitatea medicala
reprezinta recipiente si containere utilizate pentru colectarea,
ambalarea, transportul, tratarea si eliminarea finalda a deseurilor
rezultate din activitatea medicala;

c) colectarea deseurilor medicale reprezinta orice activitate de
strdngere a deseurilor, incluzdnd separarea deseurilor pe categorii, la
sursa, si stocarea temporara a deseurilor in scopul transportarii acestora
la o instalatie de tratare sau de eliminare a deseurilor;

d) colectarea separata a deseurilor medicale inseamna colectarea
in cadrul careia un flux de deseuri este pastrat separat in functie de tipul
si natura deseurilor, cu scopul de a facilita tratarea specifica a acestora;

e) decontaminarea termica reprezinta operatiunea care se
bazeaza pe actiunea caldurii umede sau uscate pentru indepartarea prin
reducere a microorganismelor (patogene sau saprofite) continute in
deseurile medicale periculoase la temperaturi scazute;

f) dese
P
t
o
logic
e

sunt fragmente si organe umane, inclusiv recipiente de sdnge si sdnge
conservat. Aceste deseuri sunt considerate infectioase;

g) dese
farmaceu
t
ic
e

sunt substante chimice solide, lichide sau gazoase, care pot fi toxice,
corozive ori inflamabile; medicamentele expirate si reziduurile de
substante chimioterapeutice, care pot fi citotoxice, genotoxice,
mutagene, teratogene sau carcinogene; aceste deseuri sunt incluse in
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categoria deseurilor periculoase atunci cdnd prezintd una sau mai multe
din proprietatile prevazute in anexa nr. 4 la Legea nr. 211/2011 privind
regimul deseurilor, cu modificarile ulterioare;

h) deseurile infectioase sunt deseurile care prezintad proprietati
periculoase, astfel cum acestea sunt definite in anexa nr. 4 la Legea nr.
211/2011, cu modificarile ulterioare, la punctul "H 9 - «Infectioase»:
substante si preparate cu continut de microorganisme viabile sau toxine
ale acestora care sunt cunoscute ca producdnd boli la om ori la alte
organisme vii"; aceste deseuri sunt considerate deseuri periculoase;

i) deseurile intepatoare-taietoare sunt obiecte ascutite care
pot produce leziuni mecanice prin intepare sau taiere; aceste deseuri
sunt considerate deseuri infectioase/periculoase, daca au fost in contact
cu fluide biologice sau cu substante periculoase;

j) deseurile medicale nepericuloase sunt deseurile a caror
compozitie si ale caror proprietati nu prezinta pericol pentru sanatatea
umana si pentru mediu;

k) deseurile medicale periculoase sunt deseurile rezultate din
activitati medicale si care prezinta una sau mai multe din proprietatile
periculoase enumerate in anexa nr. 4 la Legea nr. 211/2011, cu
modificarile ulterioare;

/) deseurile rezultate din activitatea medicala sunt toate
deseurile periculoase si nepericuloase care sunt generate de
activitdti medicale si sunt clasificate conform Hotarérii Guvernului nr.
856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzdnd deseurile, inclusiv deseurile periculoase, cu completarile
ulterioare;

m) echipamentul de tratare prin decontaminare termica a
deseurilor rezultate din activitatea medicala este orice echipament fix
destinat tratamentului termic la temperaturi scazute (105°C - 177°C) a
deseurilor medicale periculoase unde are loc actiunea generala de
indepartare prin reducere a microorganismelor (patogene sau saprofite)
continute in deseuri; acesta include dispozitive de procesare mecanica a
deseurilor;

n) eliminarea deseurilor medicale inseamna operatiunile
prevazute la D5 si D10 din anexa nr. 2 la Legea nr. 211/2011, cu
modificarile ulterioare, cu precizarea ca numai deseurile tratate pot fi
eliminate prin depozitare;

o) fisa internd a gestiondrii deseurilor medicale este formularul
de pastrare a evidentei deseurilor rezultate din activitatile medicale,
contindnd datele privind circuitul complet al acestor deseuri de la
producere si pdna la eliminarea finald a acestora, conform Hotaréarii
Guvernului nr. 856/2002, cu completarile ulterioare, conform Listei
Europene a Deseurilor;

p) gestionarea deseurilor medicale inseamna colectarea, stocarea
temporara, transportul, tratarea, valorificarea si eliminarea deseurilor,
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inclusiv supravegherea acestor operatii si intretinerea ulterioara a
amplasamentelor utilizate,

g) instalatia de incinerare este orice instalatie tehnica fixa sau
mobila si echipamentul destinat tratamentului termic al deseurilor, cu
sau fara recuperarea caldurii de ardere rezultate, asa cum este definit in
Hotardrea Guvernului nr. 128/2002 privind incinerarea deseurilor, cu
modificarile si completarile ulterioare;

r) prevenirea producerii deseurilor medicale reprezinta totalitatea
masurilor luate inainte ca o substanta, un material sau un produs sa
devind deseu medical si care au drept scop reducerea cantitatii de
deseuri medicale, inclusiv prin reutilizarea produselor folosite in activitati
medicale sau prin extinderea ciclului de viata al produselor respective,
prin asigurarea unei separari corecte la sursa a deseurilor periculoase de
cele nepericuloase;

s) producatorul de deseuri medicale este orice persoana fizica
sau juridica ce desfasoara activitati medicale din care rezulta deseuri
medicale; s) spatiul central de stocare temporard a deseurilor medicale
reprezintd un amplasament de stocare temporara a deseurilor medicale,
amenajat in incinta unitatii care le-a generat, destinat exclusiv stocarii
temporare a deseurilor pdna la momentul la care acestea sunt evacuate
in vederea eliminarii;

t) tratarea deseurilor medicale inseamna operatiunile de
pregdatire prealabild valorificarii sau eliminarii, respectiv operatiunile de
decontaminare la temperaturi scazute, conform prevederilor legale in
vigoare;

t) unitatea sanitara este orice unitate publicd sau privata, cu
paturi sau fara paturi, care desfasoara activitati in domeniul sanatatii
umane si care produc deseuri clasificate conform art. 8.”

De altfel, intre termenii definiti prin Ordinul nr. 219/2002 nu se
regaseste termenul de ,deseuri medicale biologice”.

In contextul intregii proceduri pentru acest lot, precum si a
specificatiilor tehnice de la pct 2 din caietul de sarcini (,,Materialele ce se
preteaza a fi tratate sunt: sticla, material plastic, intepatoare si taietoare
mici, instrumente chirurgicale mici, dializoare, pungi de sange, pungi de
urind, tesuturi, parti anatomice mici, mostre de biopsie”), Consiliul
intelege ca autoritatea contractanta doreste sa utilizeze produsul
achizitionat pentru tratarea deseurilor periculoase.

In acest sens, sunt relevante prevederile art. 2 din Criteriile de
evaluare, conditiile de functionare si monitorizare a echipamentelor de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase din 14.12.2012, anexa la Ordinul nr. 1279/2012,
act invocat in egala masura de parti.

JArt. 2. - Categoriile de deseuri periculoase rezultate din
activitatea medicala, in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.226/2012 si cu lista deseurilor prevazuta in anexa nr. 2 la Hotararea
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Guvernului nr. 856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru
aprobarea listei cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase, cu
completarile ulterioare, care pot fi supuse proceselor de tratare prin
decontaminare termica la temperaturi scazute, sunt fara exceptie doar
urmdatoarele categorii:

a) deseuri infectioase conform codului 18 01 03*;

b) deseuri intepatoare-taietoare conform codului 18 01 01.”

Prin urmare, constatand ca ,deseurile medicale biologice” nu sunt
definite in legislatia incidenta, Consiliul va admite aceasta critica si va
obliga autoritatea contractanta sa publice in SEAP o clarificare privind
inlocuirea termenului ,deseuri medicale biologice” in conformitate cu
considerentele de mai sus.

2. Prin critica de la pct. 3.2 din contestatie, SC ... SRL sustine ca
cerinta ,Materialele ce se preteaza a fi tratate sunt: sticla, material
plastic, intepatoare si taietoare mici, instrumente chirurgicale mici,
dializoare, pungi de sange, pungi de urina, tesuturi, parti anatomice
mici, mostre de biopsie” este restrictiva, pentru ca impune tipurile de
deseuri care urmeaza a fi tratate, fiind mai multe materiale care pot
avea intelesuri largi si interpretabile, ce exced reglementarii imperative a
art. 2 din Ordinul nr. 1279/2016. in acest sens exemplificd prin
sinatagma ,parti anatomice mici”, care in opinia contestatoarei sunt
incadrate intr-o categorie de deseuri aferenta unui alt cod decat 18 01
01si 18 01 03*.

Contestatoarea sustine ca formula care respecta prevederile
legislatiei in vigoare este ,Echipamentul sa poata procesa urmatoarele
categorii de deseuri: 18 01 01 si 18 01 03*".

Potrivit art. 8 alin. (2) din Norma tehnica privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitati medicale din 03.12.2012, aprobat prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1226/2012:

2) Tipurile de deseuri, inclusiv cele periculoase prevazute in anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. 856/2002, cu completarile ulterioare, intalnite
frecvent in activitatiie medicale, sunt exemplificate in tabelul urmator:

Cod deseu, conform Hotararii Guvernului nr.

856/2002 Categorii de deseuri rezultate din activitati medicale
18 01 01 obiecte ascutite Deseurile infepatoare-taietoare: ace, ace cu fir, catetere,
(cu exceptia 18 01 03*) seringi cu ac, branule, lame de bisturiu, pipete, sticlarie de

laborator ori alta sticlarie sparta sau nu etc. de unica
folosinta, neintrebuintatd sau cu termen de expirare
depasit, care nu a intrat in contact cu material potential
infectios

in situatia in care deseurile mai sus mentionate au intrat in
contact cu material potential infectios, inclusiv recipientele
care

au continut vaccinuri, sunt considerate deseuri infectioase
si sunt incluse 1in categoria 18 01 03*.

in situatia in care obiectele ascutite au intrat in contact cu
substante/materiale periculoase sunt considerate deseuri
periculoase si sunt incluse in categoria 18 01 06™.
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18 01 02 fragmente si organe umane, inclusiv|Deseurile anatomo-patologice constand in fragmente din
recipiente de sange si sange (cu exceptia 18 01 03*) [organe si organe umane, parti anatomice, lichide organice,
material biopsic rezultat din blocurile operatorii de chirurgie
si obstetrica (fetusi, placente etc.), parti anatomice
rezultate din laboratoarele de autopsie, recipiente pentru
sange si sange etc. Toate aceste deseuri sunt considerate
infectioase si sunt incluse in categoria 18 01 03*.

18 01 03* deseuri ale caror colectare si eliminare fac |[Deseurile infectioase, respectiv deseurile care contin sau
obiectul unor masuri speciale privind prevenirealau venit in contact cu sange ori cu alte fluide biologice,
infectiilor precum si cu virusuri, bacterii, parazili si/sau toxinele
microorganismelor, perfuzoare cu tubulatura, recipiente
care au continut sange sau alte fluide biologice, campuri
operatorii, manusi, sonde si alte materiale de unica
folosinta, comprese, pansamente si alte materiale
contaminate, membrane de dializa, pungi de material
plastic pentru colectarea urinei, materiale de laborator
folosite, scutece care provin de la pacienti internati in
unitati sanitare cu specific de boli infectioase sau in sectii
de boli infectioase ale unitatilor sanitare, cadavre de
animale rezultate in urma activitatilor de cercetare si
experimentare etc.

18 01 04 deseuri ale caror colectare si eliminare nu[Imbricdminte necontaminatd, aparate gipsate, lenjerie
fac obiectul unor masuri speciale privind prevenirea [necontaminata, deseuri rezultate dupa
infectiilor tratarea/decontaminarea termica a deseurilor infectioase,
recipiente care au continut medicamente, altele decat
citotoxice gi citostatice etc.

18 01 06* chimicale constdnd din sau continand [Acizi, baze, solventi halogenati, alte tipuri de solventi,
substante periculoase produse chimice organice si anorganice, inclusiv produse
reziduale generate in cursul diagnosticului de laborator,
solutii fixatoare sau de developare, produse concentrate
utilizate Tn serviciile de dezinfectie si curatenie, solutii de
formaldehida etc.

18 01 07 chimicale, altele decat cele specificate la 18 [Produse chimice organice si anorganice nepericuloase
01 06* (care nu necesita etichetare specifica), dezinfectantj
(hipoclorit de sodiu slab concentrat, substante de curatare
etc.), solutii antiseptice, deseuri de la aparatele de
diagnoza cu concentratie scazuta de substante chimice
periculoase etc., care nu se incadreaza la 18 01 06

18 01 08* medicamente citotoxice si citostatice Categoriile de deseuri vor fi stabilite Tn ordinul privind
gestionarea deseurilor de medicamente, care va fi
reglementat conform art. 6 alin. (2).

18 01 09 medicamente, altele decat cele specificate la |Categoriile de deseuri vor fi stabilite in ordinul privind
18 01 08 gestionarea deseurilor de medicamente, care va fi
reglementat conform art. 6 alin. (2).

18 01 10* deseuri de amalgam de la tratamentele [Capsule sau resturi de amalgam (mercur), dinti extrasi
stomatologice; aceste deseuri sunt considerate|care au obturafi de amalgam, coroane dentare, punti
periculoase. dentare, materiale compozite fotopolimerizabile, ciment
glasionomer etc.

Nota:

Deseurile periculoase sunt marcate cu un asterisc (*) conform
prevederilor anexei nr. 2 "Lista cuprinzdnd deseurile, inclusiv deseurile
periculoase" la Hotararea Guvernului nr. 856/2002, cu completarile
ulterioare.”

Avand in vedere ca, in functie de provenienta, fragmentele si
organele umane pot fi incadrate la categoria 18 01 02 sau 18 01 03%*,
Consiliul constata ca aceasta critica este fondata, motiv pentru care
Consiliul o va admite si va obliga autoritatea contractanta sa publice in
SEAP o clarificare fie in sensul solicitat de contestatoare, fie prin
enumerarea deseurilor periculoase din codurile 18 01 01 sau 18 01 03*
care vor face obiectul tratarii.

3. Cu privire la cerinta ,Capacitate de procesare minimum 500 |/ora
sau 50 kg/ora la o densitate de 11=0,1kg, cu o capacitate a camerei de
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|II

procesare de 250 1”7, contestatoarea sustine ca aceasta cerinta este
restrictiva, intrucat conditioneaza capacitatea de procesare de o

densitate a deseurilor de 0,1 | = 0,1 kg, solicitand eliminarea sintagmei
»la o densitate de 11=0,1kg”".
Autoritatea contractanta sustine ca referirea 0,1 | = 0,1 kg

reprezinta o greutate specifica de referinta, utilizarea acesteia fiind o
masura moderna, inovativa, de corelare si adaptare a a eficientei
procesului, intratd in uz dupa promulgarea OMS nr. 1296/2012.

In solutionarea acestei critici, Consiliul are in vedere chiar
sustinerea contestatorului, potrivit careia timpul de tratare depinde de
densitatea deseurilor.

Astfel in cazul unei densitati mai mari (deseuri mai compacte),
timpul de tratare este mai mare decat in cazul unei densitati a deseurilor
mai mici (deseuri mai afanate).

In acest sens, autoritatea contractanta sustine ca s-a luat ca
densitate de analiza aceasta valoare ,11=0,1kg”, fara a depune vreo
proba in acest sens.

Neprobdnd aceasta cerinta, solicitarea acestei densitati de
»,11=0,1kg” apare ca ar trebui eliminata. Aceasta eliminare ar conduce,
insa la eliminarea unui parametru la care se raporteaza timpul de tratare
(care este in functie de densitate/grad de compactare) si, in consecinta
si capacitatea de procesare. Astfel, de exemplu, capacitatea de
procesare determinata in conditii de densitate 1 | =0,15 kg este mai
mare decat aceeasi capacitate de procesare la o densitate de 1 1=0,075
kg.

Prin urmare, Consiliul considera necesar ca in documentatia de
atribuire sa se precizeze ca la determinarea capacitatii de procesare sa
se aiba in vedere conditile de determinare a densitatii deseurilor
medicale de ,11=0,1kg"”

4., In ceea ce priveste cerinta ,Timp de procesare/serie de 30
min/ciclu", contestatoarea considera ca prezinta caracter restrictiv
pentru ca impune un timp fix al ciclului de tratare a deseurilor, desi
timpul de tratare este un parametru ce depinde indisolubil de tipologia,
capacitatea, umiditatea, densitatea deseurilor. In practica, timpul de
tratare poate varia in functie de deseul tratat, in intervalul 15-60 minute.
Avand in vedere ca se solicita tratarea deseurilor tdietoare si
periculoase/infectioase, timpul de tratare nu poate fi fix.

Mai mult, considera ca prin impunerea unui ciclu de tratare care sa
dureze fix 30 de minute, autoritatea contractanta impune restrictii
nejustificate, in conditiile in care criteriile aprobate prin Ordinul nr.
1279/2012 nu disting in acest sens, astfel ca exclude de la ofertare
multiple echipamente de tratare existente pe piata.

Cu titlu exemplificativ arata ca echipamentul pe care societatea
contestatoare il poate oferta, Newster, efectueaza un ciclu cu durata
cuprinsa in intervalul 20-40 minute, in functie de tipologia deseului
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introdus, densitate si, mai ales, umiditatea acestuia, echipamentul
produs de CISA efectueaza un ciclu ce dureaza aproximativ 45 de
minute, iar echipamentul produs de Tesalys efectueaza un ciclu ce
dureaza 30-35 minute.

In sustinere, invoca decizia Consiliului nr. .../07.11.2023, sugerand
ca aceasta cerinta ar fi putut fi formulata astfel incat sa acopere
parametrii functionali si de performanta relevanti pentru autoritatea
contractanta (ex. timp de procesare/serie (durata ciclului) nu mai mult
de 60 min/ciclu).

Pentru cele mai sus expuse, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la remedierea acestei cerinte, in raport cu argumentatia
prezentata.

Desi aceasta cerinta se gaseste la pct. 4 (pag. 2) din caietul de
sarcini aferent lotului 10, autoritatea contractanta combate existenta
acesteia, considerand critica drept ,tendentioasa si eronata”, sustinand
ca la pct. 5 din caietul de sarcini se mentioneaza: ,Timp de
procesare/serie de 30-45 min pe ciclu”.

Contrar sustinerilor autoritatii contractante, la pct 5 din caietul de
sarcini se gaseste cerinta: ,Sa confere inactivare bacteriana de pana la
8log10. Sa nu necesite calificari speciale din partea personalului care il
deserveste”.

Consiliul mai constata ca doar indeplinirea cerintei ,timp de
procesare/serie de 30 min/ciclu" asigura si indeplinirea cerintei ,cu o
capacitate a camerei de procesare de 250 |”, de la punctul anterior.

Astfel, doar in conditiile unui ciclu de 30 min (1/2 ore) se asigura
tratarea a 2 cicluri de 250 litri intr-o ora, deci un total de 500I/ora.

Consiliul mai constata ca doar cerinta unui ciclu de sterilizare de
maximum 45 minute este indeplinita de toate produsele indicate in
contestatia depusa de SC ... SRL (Newster- 20-40 minute, CISA -45
minute si Tesalys 30-35 minute).

Avand in vedere cele de mai sus, Consiliul considera ca este
necesara reformularea acestei cerinte in sensul de a fi acceptate si
produsele cu ciclu de sterilizare de maximum 45 minute.

In consecinta, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea
contractanta la remedierea in acest sens a cerintei, precum si a altor
specificatii tehnice care se raporteaza la timpul de sterilizare, asa cum
este ,capacitatea de procesare sau capacitatea camerei de procesare de
la cerinta 3 ,Capacitate de procesare minimum 500 I/ora sau 50
kg/ora la o densitate de 11=0,1kg, cu o capacitate a camerei de
procesare de 250 I

5. In ceea ce priveste cerinta cerinta ,Sa confere inactivare
bacteriana de pana la 8 log10", contestatoarea o apreciaza ca fiind
neclara, restrictiva si nejustificata, sustinand ca pentru inactivarea
virusurilor temperatura este unicul criteriu de performanta.

In contestatie se invoca prevederile Ordinului nr. 1279/2012,
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potrivit caruia nivelul IV este cel care asigura cea mai eficace sterilizare:

~Nivelul IV - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor, micobacteriilor si
sporilor de Bacillus stearothermophilus si a sporilor de Bacillus subtilis
printr-o reducere de 6 log10 sau mai mult”,

Invocand si prevederile art. 33 si 34 din Ordinul nr. 1279/2012 care
impun achizitionarea exclusiv a echipamentelor de tratare a deseurilor ce
corespund nivelului IV de inactivare, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acestei cerinte, intrucat aceasta nu
reflecta o cerinta de performanta menita sa satisfaca o necesitate
obiectiva a acesteia, fiind incalcate astfel prevederile art. 155 din Legea
nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta sustine ca solicitarea de inactivare
bacteriana de pana la 8 log10 nu este neclara, fiind in concordanta cu
Ghidul INSP, Ordinul nr. 1279/2012 si cerintele STAATT, nu este
restrictiva si este justificata.

In solutionare, Consiliul are in vedere prevederile Ordinului nr.
1279/2012, invocate atat de contestator, cat si de autoritatea
contractanta:

«Art. 8. - Nivelurile de inactivare microbiana, conform organizatiei
din Statele Unite ale Americii "Asociatia de Stat si Teritoriald pentru
Tehnologii Alternative de Tratament”, denumita in continuare STAATT,
sunt urmatoarele:

a) nivelul I - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor si virusurilor lipofilice printr-o reducere de 6 log10 sau mai mult;

b) nivelul II - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor si micobacteriilor
printr-o reducere de 6 log10 sau mai mult;

c) nivelul III - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor si micobacteriilor
printr-o reducere de 6 logl0 sau mai mult si inactivarea sporilor de
Bacillus stearothermophilus si a sporilor de Bacillus subtilis printr-o
reducere de 4 log10 sau mai mult;

d) nivel IV - inactivarea formelor vegetative ale bacteriilor,
fungilor, virusurilor lipofilice/hidrofilice, parazitilor, micobacteriilor si
sporilor de Bacillus stearothermophilus si a sporilor de Bacillus subtilis
printr-o r
m

Art. 9. - (1) Reducerea de 4 log10 (sau o distrugere de 10?) este
echivalenta cu o probabilitate de supravietuire de 1/10.000 dintr-o
populatie microbiand sau o reducere de 99,99% din numarul initial de
microorganisme, ca urmare a procesului de tratare.

(2) Reducerea de 6 logl0 (sau o distrugere de 10°) este
echivalenta cu o probabilitate de supravietuire de 1/1.000.000 dintr-o
populatie microbiand sau o reducere de 99,9999% din numarul initial de
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microorganisme, ca urmare a procesului de tratare.

Art. 33. -  Solicitantul trebuie sa ateste ca echipamentul de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a deseurilor
medicale periculoase corespunde nivelului IV de inactivare, conform
STAATT.

Art. 34. - La intrarea in vigoare a ordinului, echipamentele de
tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute se vor
achizitiona numai daca acestea corespund nivelului IV de inactivare
microbiologica. »

Normele legale de mai sus explica pe intelesul tuturor ce inseamna
o inactivare de 4 log 10 sau 6 log 10.

Cu cat cifra dinainte de ,log10” este mai mica, cu atat inactivarea
este mai slaba.

In consecinta: 4 log 10 inactiveaza mai putin decat 6 log 10, iar 6
log10 inactiveaza mai putin decat 8 log10.

Un produs indeplineste cerinta solicitata ,Sa confere inactivare
bacteriana de pana la 8 logl0" daca ofera o inactivare de la, spre
exemplu 1 logl0 la 8 logl0, insa o inactivare de pana la 6 log10,
respectiv 1 log10, 2 log10, 3log 10, 4log 10, 5 log 10, adica o distrugere
de respectiv 10, 10? (100), 10° (1000), 10* (10.000), 105 (100.000) ori
nu corespunde unei inactivari de nivelul IV. Doar inactivari de 6 log10
sau mai mari, respectiv o distrugere de peste 10° (1.000.000) ori
corespunde unei inactivari de nivelul 1V.

In situatia in care nu ar fi remediat aceasta cerinta, autoritatea
contractanta ar fi fost nevoita sa admita ca fiind conforme atat produse
care confera un grad de inactivare minim (chiar de 1%, adica distrug
doar 1% din numarul de microorganisme), cat si produse cu un grad de
inactivare de pana la 100 de ori mai ridicat decat minimul prevazut de
nivelul 1V, respectiv 8 log10.

In consecintda, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa reformuleze cerinta, astfel incat sa
corespunda nivelului IV de inactivare, prevazand un minim al acesteia de
6 log 10.

6. In ceea ce priveste cerinta ,Sa nu aiba impact asupra mediului -
eco friendly", contestatoarea o apreciaza ca fiind vaga, neclara si nu
precisa si completd, asa cum impune legislatia in materia achizitiilor
publice.

Autoritatea contractanta sustine ca cerinta nu este vaga sau
neclara atata timp cat Organizatia Internationala de Standardizare a
elaborat standardele ISO 14020 si ISO 14024. Mai sustine autoritatea
contractanta ca tehnologia cu microunde necesita consum de energie
redus, contribuind la reducerea amprentei de carbon, iar echipamentele
produse de Newster si CISA detin aceasta cerinta.

Consiliul constata ca, intr-adevar aceasta cerinta este neclarg,
nespecificandu-se nimic in documentatia de atribuire cu privire la dovada
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indeplinirii acestei cerinte, daca trebuie indepliniti anumiti parametri
(spre exemplu: consum de energie, nivel maxim de noxe etc), detinerea
unei certificari, a unei anume etichete ecologice si alte asemenea.

Asa cum este prevazuta in caietul de sarcini, cerinta nu indeplineste
cerinta de la art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/2016: ,,(2) Documentatia de
atribuire contine orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare
pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare completa, corecta
si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire.”

In consecintd, Consiliul va admite aceastd criticd si va obliga
autoritatea contractanta, daca doreste sa mentina aceasta cerinta, sa
precizeze in mod concret modalitatea de indeplinire a cerintei, in
conformitate cu considerentele de mai sus.

7. Referitor la cerinta ,Reducere a volumului pana la 80% si a
masei pana la 25 % a deseului infectios", contestatoarea sustine ca este
excesiv de detaliata in sensul ca se solicita ca cele doua caracteristici ale
deseurilor post-procesare, volumul si greutatea, sa fie reduse cu anumite
procente fixe, respectiv volumul cu ,pana la" 80%, iar greutatea cu
»pana la" 25%.

In consecinta, contestatoarea solicita eliminarea acestor cerinte, pe
care le considera excesive si acceptarea ofertarii oricarui echipament ce
realizeaza compactarea in acord cu criteriile aprobate prin Ordinul nr.
1279/2012.

Prin punctul de vedere autoritatea contractanta confirma ca dorinta
sa a fost sa solicite o ,reducere a volumului pana la 80% si a masei pana
la 25 % a deseului infectios”.

In acest sens, Consiliul are in vedere c3, intr-adevar reducerea
volumului este in domeniul valoric (0-80]% - pentru volum (se citeste
mai mare de 0% si mai mic sau egal cu 80%) si in domeniul valoric (0-
25]%pentru masa.

Asa cum a fost formulata cerinta, aceasta nu reprezinta o cerinta
de performanta, fiind conforme atat ofertele care confera o reducere
nesemnificativa a masei sau volumului, de exemplu de 0,1%, céat si cele
cu reduceri masive de masa sau volum de 25% si, respectiv 80%.

Avand in vedere domeniul larg de valori ale reducerii de volum si de
masa, se dovedeste nefondata critica contestatoarei referitoare la faptul
ca se solicita ca reducerea de volum si, respectiv, de masa sa fie in
procente fixe.

Consiliul observa ca singurii care ar fi afectati de aceasta cerinta ar
fi potentialii ofertanti ai unor produse ultraperformante, capabile sa
produca o reducere a volumului mai mare de 80% si a masei mai mare
de 25 %, ale caror produse nu s-ar incadra in parametri solicitati de
autoritatea contractanta, insa acest aspect nu a facut obiectul
contestatiei.

In consecintd, Consiliul va respinge, ca nefondatd, aceast3 critica.

8. In ceea ce priveste cerinta ,Echipamentul trebuie s3
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indeplineasca toate conditiile legale pentru punerea pe piata in Romania
si furnizorul sa prezinte urmatoarele documente: Certificat ISO
14971:2007/echivalent - Medical devices Application of risk management
to medical devices)”, contestatoarea considera ca aceasta prezinta
caracter restrictiv si nejustificat prin impunerea detinerii certificatului
ISO 14971:2007, intrucat acest certificat nu este specific echipamentelor
de tratare prin decontaminare termica la temperaturi scazute a
deseurilor medicale periculoase, dupa cum reiese clar din descrierea
acestuia.

In opinia contestatoarei, acest certificat ar putea fi solicitat exclusiv
in cazul acelor echipamente care trateaza deseurile medicale pe baza de
microunde sau pe baza undelor electromagnetice

Avand in vedere ca s-a mentinut cerinta ca aparatul sa functioneze
pe baza de microunde, iar contestatoarea a precizat in contestatie ca
Certificatul ISO 14971:2007 se adreseaza exclusiv echipamentelor care
trateaza deseurile medicale pe baza de microunde sau pe baza undelor
electromagnetice, Consiliul va respinge aceasta critica.

9. In ceea ce priveste cerinta ,Termenul de garantie de buna
functionare a echipamentului se refera la toate componentele acestuia si
se acorda indiferent de numarul de ore de functionare/numar de
expuneri/ alti parametrii tehnici”, contestatoarea o apreciaza ca fiind
restrictiva si cel putin neclara, favorizand echipamentele ce functioneaza
pe baza tehnologiei cu microunde.

In acest sens arata ca ,numarul de expuneri" este un element
specific echipamentelor ce functioneaza pe baza tehnologiei cu
microunde, astfel ca stipularea expresa a acestui element in cadrul
cerintei minime obligatorii din caietul de sarcini, fara vreo mentiune
specifica din care sa rezulte ca numarul de expuneri nu este un
parametru general valabil pentru toate echipamente, ci se aplica doar in
cazul in care echipamentul ofertat functioneaza cu microunde, reprezinta
un obstacol nejustificat.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
clarificarea acestei cerinte, in sensul stipularii exprese ca numarul de
expuneri este impus doar daca este cazul, adica doar in cazul ofertarii
unui echipament pe baza de microunde.

Consiliul constata ca, in realitate cerinta criticata vine de fapt, sa
completeze cerinta ,garantie” de la pct. 13 din caietul de sarcini,avand
urmatorul continut:

»13. Garantia produsului — minim 24 de luni de la data punerii in
functiune.”

Prin urmare, prin cerinta criticata se confirma ca singurul termen
de garantie acordat vizeaza perioada de 2 ani de la data punerii in
functiune, fara a se tine seama de alti parametri de functionare, cum ar
fi numarul de ore de functionare, numarul de expuneri sa.

Totodata, Consiliul constata ca perioada de garantie de 2 ani este in

Pagina 65 din 70



conformitate cu prevederile OUG nr. 140/2021 privind anumite aspecte
referitoare la contractele de vanzare de bunuri si indeosebi cu
prevederile art. 9 alin. (1) din aceasta, conform carora: ,(1) Vanzatorul
raspunde fata de consumator pentru orice neconformitate care exista in
momentul livrarii bunurilor si care este constatata in termen de doi ani
de la data respectiva”.

Avand in vedere motivele de mai sus, Consiliul va respinge aceasta
critica.

10. In ceea ce priveste cerinta ,Furnizorul va livra cartea tehnica
pentru fiecare produs de sine statator sau din compunerea completului”,
contestatoarea o apreciaza ca fiind restrictiva, nejusitificata si abuziva,
avand in vedere ca nu poate fi solicitata cartea tehnica a fiecarei parti
componente, din considerente tehnice si comerciale ale tehnologiei
utilizate, intrucat fiecare producator detine un brevet de inventie pentru
echipamentul sau, tehnologia utilizata si conditile comerciale fiind
protejate, confidentiale.

In acest context, solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestei cerinte.

Autoritatea contractanta nu a formulat punct de vedere cu privire la
aceasta critica, situatie in care Consiliul va face aplicarea prevederilor
prevederilor art. 18 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 si va solutiona
aceasta critica in lipsa punctului de vedere.

Consiliul considera ca furnizorul are obligatia de a furniza o carte
tehnica/manual de utilizare pentru produsul furnizat in ansamblu, dar
care sa se refere si la fiecare componenta a sistemului si nu carti tehnice
individuale pentru fiecare componenta a sistemului.

De exemplu, in cazul achizitionarii unui televizor, poate sa nu existe
o fisa tehnica (individuala) a telecomenzii, dar aspectele tehnice ale
telecomenzii trebuie sa se regaseasca in fisa tehnica a televizorului,

In consecinta, Consiliul considera aceasta cerinta restrictiva, motiv
pentru care va admite critica din contestatie si va obliga autoritatea
contractante la remedierea acestei cerinte in sensul de a lasa la
latitudinea ofertantilor/furnizorilor de a livra o carte tehnica pe
ansamblul echipamentului sau separat pe componente.

11. In ceea ce priveste cerinta ,Inventarul de livrare (Inventarul de
complet) pentru toate echipamentele a caror evidenta se tine pe
complete, va mentiona in cuprinsul sdu: denumirea partilor componente,
cantitatea, seriile de fabricatie, preturile pentru fiecare parte
componenta, conform centralizatorului de preturi din cadrul propunerii
financiare (...), contestatoarea considera ca cerinta ca in cadrul
propunerii financiare sa fie prevazute preturile partilor componente ale
produsului este nejustificata si disproportionata, avand in vedere ca
procedura este de tip competitiv, unde mentinerea confidentiala a
anumitor informatii este de esenta liberei concurente.
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Mai mult, arata ca unele dintre aceste informatii pot sa nu fie nici
macar oferite de producator catre furnizorii acestuia, acesta nefiind tinut
de nicio obligatie de a motiva/defalca pretul pe unitati componente,
oferind un pret pentru produsul finit.

Din aceste considerente solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la eliminarea acestei cerinte.

Cu privire la aceasta cerinta, autoritatea contractanta nu a formulat
punct de vedere.

Consiliul apreciaza ca fiind corecta solicitarea autoritatii
contractante. Luand exemplul anterior cu televizorul si telecomanda,
exista un pret pentru televizor echipat cu telecomanda si nu preturi
separate pentru televizor si pentru telecomanda.

Mai mult, in situtia in care diferitele module/componente au preturi
individuale ar trebui sa fie posibila si achizitionarea facultativa doar a
unora dintre aceste module/componente.

Totodata, Consiliul are in vedere ca in Formularul 11 exista coloane
pentru ,pret unitar lei fara TVA” si ,valoare lei fara TVA” pentru
~produs/componente”.

Consiliul considera ca cerinta de a prezenta preturi individuale
pentru fiecare componenta in parte este restrictiva, nedepinzadnd de
furnizor, ci de producator. Ori, este posibil ca nu toti producatorii sa faca
publice preturile componentelor individuale, ci doar al produsului in
ansamblu. In aceasta situatie, respingerea ofertei, ca neconforma,
pentru neindeplinirea unei cerinte pentru care furnizorul nu are nicio
vind, reprezintd o sanctiune disproportionata.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa elimine cerinta de obligare a ofertantilor de a
prezenta preturile fiecarei componente a produsului.

12. In ceea ce priveste cerinta , Furnizorul va asigura o sesiune de
pregdatire, de minim 8 (opt) ore, a personalului (medical si tehnic) de
deservire a produsului. Instruirea personalului de operare se va realiza
de catre furnizor, la sediul beneficiarului, pe cheltuiala proprie, cel mai
tarziu la termenul de livrare a produsului”, apreciaza ca si aceasta este
restrictiva, nejustificata, nefiind raportata la realitatea din unitatea
medicala.

Contestatoarea arata ca, pentru a putea fi realizata instruirea
personalului care va opera un echipament, este necesar ca inaintea
acestei etape echipamentul sa fie livrat, instalat, pus in functiune si sa
fie efectuate toate testarile necesare pentru conformitate.

Contestatoarea sustine ca instruirea personalului efectuata inaintea
livrarii echipamentului ar echivala cu o risipa de resurse atat din partea
furnizorului, cat si din partea beneficiarului final, motiv pentru care
solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la eliminarea acestei
cerinte si remedierea acesteia, in sensul permiterii realizarii instruirii
personalului ulterior datei de livrare a echipamentului.
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Autoritatea contractanta nu a formulat punct de vedere cu privire la
aceasta critica.

In absenta punctului de vedere al autoritatii contractante cu privire
la aceasta critica, Consiliul considera Iintemeiate sustinerile
contestatoarei, o instruire cu aparatul instalat fiind mult mai utila decéat o
instruire in lipsa aparatului.

In consecinta, Consiliul va admite aceasta critica si va obliga
autoritatea contractanta sa remedieze aceasta cerinta in sensul ca
instruirea personalului sa se realizeze dupa punerea in functiune si
efectuarea tuturor testarilor necesare, precum si punerea in concordanta
a tuturor celorlalte prevederi ale caietului de sarcini (exemplu termen de
livrare) cu aceasta cerinta.

13. In ceea ce priveste factorul de evaluare ,termenul de livrare”,
contestatoarea formuleaza critici, aratdnd ca daca se respecta toti pasii
prevazuti in documentatia de atribuire nu se poate respecta un termen
de livrare de 10 zile, singurul sub care o oferta primeste maximul de
puncte. In interiorul acestui termen se face receptia calitativa a
produsului, care se executa in baza unui plan de testare si evaluare de
acceptanta a produsului, plan convenit de catre furnizor si beneficiar cu
minim 15 zile inainte de data inceperii testelor.

Prin urmare, considerand ca semnarea contractului echivaleaza cu
data comenzii ferme, pentru a se efectua livrarea in termen de 10 zile,
planul de testare ar trebui agreat si stabilit cu autoritatea contractanta la
un moment anterior semnarii contractului de achizitie publica.

Prin urmare, termenul de livrare de maximum 10 zile calendaristice
de la primirea comenzii ferme este excesiv si neraportat la cerintele
obligatorii din caietul de sarcini, motiv pentru care contestatoarea
solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante Ila
remedierea termenului de livrare pentru care este atribuit punctajul
maxim aferent acestui factor de evaluare, astfel incat fiecare operator
economic ce ar semna contractul de achizitie publica sa poata intocmi
Planul de testare cu 15 zile inaintea livrarii conform caietului de sarcini.

In lipsa punctului de vedere al autorititii, Consiliul constat
indreptatite criticile contestatoarei. Pentru a se putea efectua o livrare
intr-un termen pentru care ofertantul sa primeasca maximul de puncte
este nevoie fie de modificarea acestui termen de maxim 10 zile pentru
care se primeste punctajul maxim, fie de modificarea (reducerea) altor
termene, asa cum este termenul de agreere a planului de testare si
acceptanta, de 15 zile inaintea livrarii. Cum fara o solicitare din partea
contestatorului sau o masura de remediere in acest sens a autoritatii
contractante, Consiliul nu poate reduce termenul de agreere a planului
de testare si acceptanta, intrucat nu poate opera alte masuri in afara
celor cu care a fost investit de contestator, va admite critica si va obliga
autoritatea contractanta sa remedieze algoritmul de calcul cu privire la
factorul de evaluare ,termenul de livrare", referitor la termenul de livrare
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pentru care se acorda punctajul maxim, astfel sa poata fi parcursi toti
ceilalti pasi prevazuti in caietul de sarcini, prin publicarea in SEAP a unei
erate in acest sens.

In ceea ce priveste critica referitoare la numarul mare de
specificatii din caietul de sarcini, Consiliul are in vedere ca nu exista o
limitare legislativa cu privire la numarul de specificatii tehnice. Insa, este
unanim recunoscut ca solicitarea indeplinirii unui numar mare de
specificatii tehnice, multe din acestea fara legatura cu scopul achizitiei,
cum ar fi specificatii de natura constructiva, sunt de natura a conduce
catre un anumit produs.

Din aceasta perspectiva numarul de 9 specificatii tehnice, toate
fiind cerinte functionale, nu este un numar exagerat, cu atat mai mult cu
cat multe dintre acestea au fost modificate de Consiliu.

Prin urmare, Consiliul va respinge aceasta critica.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de inserare in caietul
de sarcini a obligativitatii respectarii cerintelor OMS nr. 1279/2012,
Consiliul are in vedere ca, potrivit acestui act normativ, exista unii
parametri obligatoriu de respectat in activitatea spitalelor (asa cum este
nivelul de inactivare), dar si alti parametri la care acest ordin nu
precizeaza un anumit domeniu de valori.

A prevedea obligativitatea respectarii cerintelor OMS nr.
1279/2012inseamna a lipsi autoritatea contractanta de a solicita cerinte
in conformitate cu necesitatile sale (asa cum sunt capacitatea de
procesare sau capacitatea camerei de procesare).

Prin urmare, Consiliul va respinge si aceasa critica.

Pentru toate aceste motive, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de
SC ... SRL (dosar .../2023), in contradictoriu cu ... - ... - ... si va obliga
autoritatea contractanta sa remedieze prevederile documentatiei de
atribure pentru lotul 10 in conformitate cu considerentele de mai sus.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge, ca nefondatda, contestatia formulata de si SC ... SA
(dosar .../2023), in contradictoriu cu. -

In temeiul art. 26 alin. (2) Si (5) d|n Legea nr. 101, admite, in
parte, contestatiile formulata de SC ... SRL (dosar .../2023) si SC ... SRL
(dosar .../2023), in contradictoriu cu ... - ... - ... si obliga autoritatea
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contractanta sa remedieze prevederile documentatiei de atribure pentru
loturile 11 si respectiv 10 in conformitate cu considerentele prezentei
decizii, in termen de 15 zile de la primirea deciziei.

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

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

Redactata in 6 exemplare, contine 70 (saptezeci) pagini.
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