In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 1877/ C7 / 1985
Data: 11.08.2023

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 38998/17.07.2023, depusa de (...) SRL, cu sediul in
(...), numar de inregistrare in registrul comertului ..., avand CUI ....,
reprezentata de doamna ... - administrator, privind procedura de licitatie
deschisa pentru atribuirea, pe loturi, a contractului de achizitie materiale
sterilizare, cod CPV 33140000-3 Consumabile medicale (Rev. 2), cu
data-limita de depunere a ofertelor 31.07.2023, anunt de participare nr.
CN1056869/07.07.2023, organizata de (...) cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, contestatoarea a solicitat anularea procedurii de
achizitie pentru lotul 1, refacerea documentatiei de atribuire pentru lotul
1 si relansarea acesteia conform prevederilor legale.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care (...) SRL criticda documentatia de atribuire aferenta
procedurii care are ca scop ,achizitie materiale sterilizare”, lotul 1 -
Materiale sterilizare, organizata de (...) invederand in motivare ca la
nivelul caietului de sarcini se regasesc o serie de neconformitati care
aduc atingere principiilor achizitiilor publice si prevederilor legale in
materia achizitiilor publice.

O prima critica adusa documentatiei de atribuire o constituie
neimpartirea pe loturi, in conditiile in care, potrivit fisei de date, pct.
I1.2.4 Descrierea achizitiei publice, obiectul contractului este impartit in
doua loturi: lot 1 - materiale sterilizare si lot 2 - butelii oxid de etilena,
primul lot continand o varietate de produse insuméand in total 75 de
pozitii, pentru diferite activitati/etape in procesul de sterilizare.

In acest lot sunt introduse:
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a) produse ce se folosesc efectiv in procesul de sterilizare (role
plate/pliu, pungi de sterilizare, banda adeziva cu indicator, indicatori
biologici si fizico-chimici, hartie crep etc);

b) produse ce se folosesc in etapa de curatare, premergatoare
procesului de curatare (detergenti, agent de clatire, spray cu detergent
enzimatic si ulei instrumentar);

C) precum si produse accesorii procesului de sterilizare (etichete
imprimanta, etichete container, ribon imprimanta, rola hartie termica).

Astfel, invocand dispozitiile art. 18 alin (3) din Legea nr. 98/2016
ce defineste , produse similare”, considera ca autoritatea contractanta a
inclus Tn mod eronat in cadrul aceluiasi pachet produse care nu sunt
similare/identice/asemanatoare si nici nu au o destinatie comuna, decat
Cu caracter generic.

Sustine ca autoritatea contractanta nu a utilizat un criteriu care sa
conduca la un cadru concurential care sa permitda o participare
neingradita a operatorilor economici in procedura. Astfel, modul eterogen
in care autoritatea contractanta a inteles sa compuna pachetul nu va
avea un efect benefic asupra promovarii concurentei. Dimpotriva, pentru
promovarea concurentei si eliminarea restrictiilor, se impunea divizarea
pachetului de produse pe loturi.

Considera ca prin modul in care aceasta a inteles sa elaboreze
documentatia de atribuire, autoritatea contractanta a restrictionat cadrul
concurential aducand atingere mai multor prevederi legale, respectiv art.
49 alin. (1), art. 50 si art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Un alt impediment il constituie introducerea unor produse de care
autoritatea contractanta nu va mai avea nevoie si pe care operatorii
economici le vor scoate din portofoliul lor incepand cu luna septembrie
2023, respectiv produsele folosite pentru sterilizarea cu etilen oxid.

In lista produselor solicitate sunt nenumarate produse ce se
folosesc in cadrul unui proces de sterilizare cu etilen oxid:

a) banda adeziva cu indicator pentru EO,

b) indicator biologic (fiolda) pentru sterilizare EO,

c) strip indicator fizico chimic pentru sterilizare cu etilen oxid,

d) etichete imprimanta tip 2.

Insd, in Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761 din 3 septembrie
2021, publicat in Monitorul Oficial nr. 882 din 14 septembrie 2021, art.
44, alin, (3) se prevede ca Aparatura de sterilizare cu metode fizico-chimice
de tipul sterilizatoarelor cu etilen-oxid sau formaldehida poate fi utilizata in
unitatile sanitare pentru o perioada de cel mult 2 ani de la data intrarii in
vigoare a prezentului ordin. Astfel, incepand cu data de 13 septembrie
2023, sterilizarea cu etilen oxid in cadrul unitatilor sanitare va fi interzisa
si implicit, achizitionarea si folosirea produselor aferente acestui proces.

Chiar daca s-ar sustine faptul ca aceste produse au fost incluse in
procedura pentru a asigura necesarul pana la aplicabilitatea prevederilor
ordinului, verificdnd cantitatile estimate de autoritatea contractanta se
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observa ca prin acordul - cadru se intentioneaza achizitionarea acestor
produse pentru o perioada de 24 de luni. In acest sens, indica pozitia 48
unde se estimeaza un numar maxim de 21 bgc/contract subsecvent si un
numar maxim de 500 buc/acord cadrul. In cadrul fisei de date se
precizeaza ,Autoritatea contractanta va incheia un acord cadru de
furnizare pe durata a 24 de luni si un numar estimat de 12-24 contracte
subsecvente, in functie de cantitatile necesare, cu frecventa lunara sau
trimestriala, in functie si de disponibilitatile financiare bugetare ce vor fi
alocate”. Chiar si in situatia ipotetica in care acordul - cadru ar fi incheiat
a doua zi dupa depunerea ofertelor, autoritatea contractanta nu ar mai
avea timp sa incheie decat 2 contracte subsecvente cu o cantitate totala
de 42 de bucati, conform propriilor estimari si indicatii, o cantitate mult
mai mica decat estimatul maxim de 500 de buc/acord - cadru. Realist
insa, autoritatea contractanta cel mai probabil nu va reusi sa incheie nici
macar un contract subsecvent, facand astfel, ofertarea si contractarea
acestor produse inutila.

Prin urmare, considera ca introducea acestor produse in pachet,
desi autoritatea contractanta este constienta de aceste prevederi legale,
constituie un impediment in calea participarii operatorilor economici care
trebuie sa isi adapteze portofoliul conform prevederilor legale prin
eliminarea acestor produse.

Un asemenea demers are ca efect si supraestimarea valorii
estimate pe baza unei nevoi inexistente, contrar Ghidului ANAP potrivit
caruia: Pentru scopul determindrii valorii estimate a contractului si a valorii
estimate a achizitiei, autoritatea contractanta trebuie sd aiba in vedere atat
necesitatea identificatd de autoritatea contractanta si contextul necesitatii
(..)"

O alta critica vizeaza marcajul CE, sens in care face trimitere la pct.
5.8 din caietul de sarcini unde se solicita: ,Ofertantii vor prezenta
obligatoriu: Declaratie de conformitate CE a producatorului ca produsul
ofertat este conform Directivei CE pentru dispozitive medicale in care se
incadreaza echipamentul si/sau Certificat de conformitate CE emis de un
organism notificat”. Tinand cont de sectiunea caietului de sarcini unde se
solicita, intelege ca aceasta cerinta este aplicabila pentru toate produsele
componente ale lotului.

Se solicita unele produse care, conform Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, nu se incadreaza in
categoria dispozitivelor medicale sau in vreo alta categorie reglementata
de MDR (dispozitiv in vitro, dispozitiv medical activ etc), cum ar fi:

a) banda adeziva cu indicator abur,

b) banda adeziva cu indicator pentru EO,

c) banda adeziva fara indicator,

d) test Bowie-Dick,

e) indicator biologic (fiold) pentru sterilizare abur,

f) indicator biologic (fiola) pentru sterilizare EO,
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g) strip indicator (integrator) fizico - chimic tip 5,134°C/121°C,

h) strip indicator fizico chimic pentru sterilizare cu etilen oxid,

i) indicator fizico-chimic autoadeziv tip 5 pentru sterilizare cu abur,

j) sigiliu universal,

k) etichete container,

|) etichete container adezive,

m) teste helix

Potrivit normelor europene mai sus mentionate, in cadrul
,dispozitivelor medicale” se incadreaza ,orice instrument, aparat,
masina, program informatic, destinat de catre producator a fi utilizat,
separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai
multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice
sau a unui proces ori setari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange
si tesuturi.

Prin urmare:

- Indicatorii chimici si biologici nu sunt dispozitive medicale
deoarece nu intra in contact cu pacientul si nu intervin in procesul de
sterilizare pentru a modifica rezultatul;

- un proces de sterilizare nu este influentat de absenta sau
prezenta indicatorilor. Procesele de sterilizare au ca rol reprocesarea
dispozitivelor medicale;

- Directiva europeana privind dispozitivele medicale (MDD) a fost
inlocuita in 05/2021 de Regulamentul european privind dispozitivele
medicale (MDR). Definitia dispozitivelor medicale ramane neschimbata
conform articolului 1.2 (a), iar a accesoriilor conform articolului 1.2 (b).

- Incadrarea indicatorilor biologici si chimici in grupa dispozitivelor
medicale, a fost clarificata in documentul ,Manual privind linia limita si
clasificarea in cadrul de reglementare comunitar pentru dispozitivele
medicale” publicat de Comisia Europeana, care defineste in mod clar ca
nu sunt dispozitive medicale, disponibil la adresa https://ec.
europa.eu/docsroom/documents/35582.

In documentul mentionat anterior la capitolul 7.4, pagina 55 se
precizeaza: ,7.4. Indicatori de sterilizare

- Context

Procedura de sterilizare este monitorizatd de rutina prin utilizarea
indicatorilor chimici si biologici pentru a evalua conditiile de sterilizare si
indirect starea microbiologica a articolelor prelucrate.

- Rezultatul
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Indicatorii de sterilizare monitorizeaza performanta sterilizatorului.
Acestea nu afecteaza procedura de sterilizare si ofera doar informatii
suplimentare utilizatorului.

Indicatorii de sterilizare nu indeplinesc nici definitia unui dispozitiv
medical prevazuta la articolul 1 alin. (2) litera (a) din Directiva 93/42/CEE, nici
definitia unui accesoriu prevazuta la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din
Directiva 93/42/CEE, deoarece nu sunt destinati in mod specific utilizarii
impreuna cu un dispozitiv care sa permita utilizarea acestuia in conformitate
cu utilizarea sa declarata”.

Prin urmare, rezulta ca produsele mai sus enumerate nu se clasifica
ca dispozitiv medical si nu este obligatorie aplicarea marcajului CE. Pe
pagina https://europa.eu/youreurope/business/index.ro.htm pusa la
dispozitie de catre Uniunea Europeana exista chiar si urmatoarea
indicatie privind marcajul CE ,Este interzisa aplicarea marcajului CE pe
produse pentru care nu exista specificatii UE sau care nu necesita
aplicarea marcajului CE.”

Prin urmare, aceasta cerinta nu poate fi indeplinita si are ca efect
restrictionarea accesului la procedura de achizitie a acelor produse care
nu necesita marcaj CE conform prevederilor legale in vigoare

Totodata, contestatoarea sustine ca, la nivelul caietului de sarcini
au fost identificate o serie de specificatii tehnice formulate
necorespunzator al caror efect va fi restrangerea concurentei, sens in
care indica pozitile 1 - 9 unde s-au solicitat urmatoarele specificatii
tehnice:

a) strat de hartie cu grosime minim 70 g/m?. Hartia sa fie conforma
cu DIN EN ISO 11607 Partea I si DIN EN 868 Partea 3;

b) rezistenta la tractiune MD uscat sa fie de cel putin 120 N/15 cm;

c) rezistenta la tractiune MD umed sa fie cel putin 20 N/15 mm;

d) rezistenta la spargere uscat sa fie de minim 350 kPa;

e) rezistenta la rupere MD minim 650 mN;

f) dimensiune pori max. 20um conform DIN EN 868 - 3;

g) grosime totala film: min 54um;

h) gramaj film: min. 54 g/m?;

i) rezistenta la rupere MD film: min. 30 N/15 mm;

j) elongatie la rupere MD film: minim 80%.

Aceste produse sunt realizate in mod normal conform standardelor
EN ISO 11140, EN si ISO 868, standarde pe care autoritatea
contractanta le si solicitd in cadrul specificatiilor.

Insa, pentru specificatiile de la punctul a), g) si h) autoritatea
contractanta impune ca hartia suport si filmul sa aiba o anumita
grosime/gramaj desi acest lucru este irelevant pentru scopul in care
acest produs este realizat si, mai important, standardele pe care
autoritatea contractanta le impune prin aceasta cerinta nu prevad o
grosime/un gramaj minim pentru hartie si film.

Pagina 5 din 27


https://europa.eu/youreurope/business/index.ro.htm

De asemenea, sustine ca sunt impuse valori diferite pentru
rezistenta materialelor, altele decéat cele prevazute de ISO 868, in acest
sens prezentand sub forma tabelara situatia comparativa a cerintelor din
caietul de sarcini cu cele prevazute de standardul ISO 868.

Aceste valori sunt irelevante in contextul prevederilor art. 156 alin.
(5) din Legea nr. 98/2016 care stipuleazd faptul cad In cazul in care
autoritatea contractanta stabileste specificatiile tehnice potrivit dispozitiilor
alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru lucrari, produse sau servicii
care sunt conforme cu un standard national care transpune un standard
european, cu un agrement tehnic european, cu o specificatie tehnica comuna,
cu un standard international sau cu un sistem de referinta tehnic elaborat de
un organism european de standardizare, dacd aceste specificatii vizeaza
cerintele de performante sau cerintele functionale stabilite de autoritatea
contractanta.

In acelasi fel, sunt abordate si specificatiile tehnice pentru pozitiile
10-46 si 59 impunand respectarea standardelor si, suplimentar,
atingerea unor valori suplimentare, mai mari.

Totodata, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta a
definit in caietul de sarcini anumite specificatii in mod arbitrar, subiectiv
si fara niciun fel de relevanta pentru activitatea in care aceste produse se
vor folosi, dupa cum urmeaza:

a) 47. banda adeziva cu indicator pentru abur

i Dimensiuni: latime 19 cm, grosime 0,17 mm si lungime de 50
mm;

ii. Schimbarea culorii indicatorului: din verde in maro.

Desi la nivelul industriei se foloseste o dimensiune standard de 50
mm x 19 cm, grosimea poate varia, fiecare producator alegandu-si
grosimea in functie de materialul folosit, aceasta neavand niciun efect
asupra rezultatelor pe care produsul trebuie sa le arate. De asemenea,
exista produse care folosesc alt cod de culori, rezultatul vizual fiind
acelasi. Impunerea unor culori anume este nejustificata si abuziva.

b) 49. banda adeziva fara indicator

i. Dimensiuni: latime 19 cm, grosime 0,17 mm si lungime de 50
mm;

c) Teste Bowie-Dick

i. Hartie medicala 70 g/m? conform DIN EN 868, partea 3.

In primul rand, grosimea hartiei din care este realizat testul este
irelevanta pentru rezultatele obtinute si in al doilea rand, standardul
solicitat face referire la alt tip de produs, mai exact acesta
reglementeaza cerintele pentru hartia folosita la ambalajul pentru
sterilizare.

d) Teste Helix

i. Pachetul sa contina 100 teste si un dispozitiv PCD pentru testare.
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Modul de ambalare nu reprezintda o caracteristica care sa ofere
avantaje din punct de vedere functional sau al performantelor produsului
si nu afecteaza in niciun mod activitatea autoritatii contractante.

In sustinerea celor afirmate invoca prevederile art. 3 lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si sustine faptul ca astfel de cerinte specifice au ca
efect negativ restrictionarea accesului la procedura de achizitie a unor
operatori economici care au in portofoliu produse conforme, care pot
indeplini nevoile autoritatii contractante, precum si faptul ca aceasta
situatie contravine prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

In concluzie, sustine ca autoritatea contractanta a impus prin
documentatia de atribuire nenumarate piedici prin formarea unui pachet
eterogen de produse, introducerea unor produse pe care nu le va folosi,
introducerea unor caracteristici tehnice suplimentare desi se solicita
produse conform unor standarde internationale si a unor specificatii
tehnice irelevante pentru scopul in care produsele se vor folosi.

In punctul sau de vedere nr. 2740/20.07.2023, inregistrat la
Consiliu cu nr. 40016/21.07.2023, fata de contestatie, autoritatea
contractanta a solicitat respingerea acesteia ca nefondata si mentinerea
documentatiei de atribuire astfel cum a fost modificata, prezentand
argumentele expuse in continuare.

Cu privire la critica referitoare la neimpartirea pe loturi, sustine ca
a respectat prevederile dispozitiilor legale invocate, impartind pe loturi
produsele care urmeaza a fi achizitionate in raport de utilitate si de
necesitatea acesteia, astfel cum se poate observa din dosarul achizitiei,
referatul de necesitate si strategia de contractare.

Dispozitiile legale invocate de contestatoare nu impun autoritatii
contractante obligatia de a imparti pe loturi doar produse care sunt
»Similare/identice/asemanatoare”, ci incurajeaza autoritatile contractante
sa imparta contractele in loturi pentru a permite participarea a cat mai
multor operatori economici (IMM-uri) la procedurile de achizitii publice,
autoritatea fiind obligata, in cazul contractelor care pot fi impartite pe
loturi, sa justifice decizia pentru care nu imparte respectivul contract pe
loturi, potrivit art. 141 din Legea nr. 98/2016.

Invocand prevederile art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016,
sustine ca lotul reprezinta divizarea obiectului contractului fie pentru a
adapta dimensiunea acestuia nevoii autoritatii contractante cat si
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, fie in raport de aspecte
calitative pentru a adapta continutul contractelor individuale mai
indeaAproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor.

In prezenta procedura autoritatea contractanta precizeaza ca a
stabilit obiectul lotului 1 in raport de necesitatea acesteia de a achizitiona
consumabile necesare echipamentului Statie de sterilizare pe care o
detine. Astfel, pentru lotul 1 a grupat un numar de 75 produse care sunt
de stricta necesitate pentru functionarea statiei de sterilizare pe care o
detine.
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Pentru a justifica gruparea acestor produse intr-un singur lot
prezinta urmatoarele argumente:

Toate produsele din lot reprezinta materiale necesare pentru Sectia
de sterilizare. De exemplu, ambalaje de sterilizare de forme si
dimensiuni diferite (pozitile 1 - 46), la care cerintele tehnice si de
calitate sunt aceleasi precum si alte consumabile necesare/obligatorii
pentru asigurarea unui proces de sterilizare conform normelor in vigoare.

Toate produsele din lot au acelasi cod CPV 33140000-3
Consumabile medicale.

Produsele din lot fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
specifica pe consumabile sterilizare. In acest sens, subliniaza faptul ca a
facut o analiza a mai multor producatori/furnizori de astfel de produse si
a constatat ca un numar mare dintre acestia comercializeaza toate
produsele care se regasesc in lotul 1, spre exemplu:

- https://axiomed.ro/cat/sterilizare/?v=a3420e5a4c03;

- https://www.sterisaco.ro/product-category/control-sterilizare/;

- https://www.limas.ro/categorii_produse/sterilizare/;

- https://www.liamed.ro/produse.php?id_clasa=373&nume_clasa=
Aparate/Consumabile&tp=2;

- https://www.rafi.ro/statii-de-sterilizare-materiale-de-impachetat-17-1-
c.php;

- https://tehnoplus.ro/echipamente/consumabile-si-accesorii/.

Prin urmare, considera ca produsele care sunt cuprinse in cadrul
lotului 1 sunt produse care fac parte din gama normala de produse care
sunt furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constata in sectorul furnizarii echipamentelor/produselor necesare
functionarii unui sistem de sterilizare.

Fisa de date a fost aprobata la controlul JOE.

Produsele care fac parte din lotul 1 chiar daca nu sunt similare/
identice/asemanatoare sunt necesare autoritatii contractante pentru a
putea asigura functionarea statiei de sterilizare pe care o detine, iar
consumurile solicitate sunt estimative si nu exacte, avand in vedere
faptul ca prezenta procedura se finalizeaza prin semnarea unui acord -
cadru si nu a unui contract de furnizare.

Totodata prezinta dezavantajele Tmpartirii pe loturi a produselor
solicitate.

Timpul alocat organizarii si desfasurarii procedurii ar fi mult mai
lung, iar institutul ar avea nevoie de consumabile necesare statiei de
sterilizare pentru buna functionare.

Un alt motiv al nelotizarii se refera la capacitatea gestionarii
contractelor de catre autoritatea contractanta, existand riscul sa fie zeci
de castigatori si in acest caz ar trebui intocmite zeci de contracte, zeci de
comenzi, zeci de receptii, zeci de facturi, zeci de plati etc. Astfel, pentru
gestionarea mai multor contracte de furnizare va fi nevoie de resurse
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umane suplimentare. Mai mult decéat atat, lotizarea produselor din lotul 1
in mai multe loturi ar putea conduce la situatia ca un anumit produs din
acestea sa nu poata fi livrat, fie ca licitatia pentru acesta nu a fost
finalizata, fie ca nu a fost semnat contractul, fiind astfel afectata
functionarea Institutului prin nefunctionarea statiei de sterilizare.

Se creeaza premisele incalcarii scopului principal al achizitiei
publice, de a asigura conditii de eficienta economica, deoarece in cazul
impartirii in 75 de loturi, operatori economici care vor participa la
procedura vor cota produsele mai scump intrucat trebuie prevazute
cheltuieli de transport individual pentru fiecare reper.

Totodata, sustine ca se creeaza premisele restrangerii concurentei,
deoarece achizitii de valori estimate foarte mici, nu sunt atractive pentru
multi operatori economici.

Livrarea produselor comandate trebuie sa fie ca un tot unitar. Lipsa
unui reper din lista duce la imposibilitatea procesarii instrumentelor la
sterilizare. Exista riscul ca unul dintre operatori sa nu poata livra
produsele comandate.

Prin urmare, prin divizarea achizitiei acestor produse pe mai multe
loturi se aduce atingere scopului pentru care acestea urmeaza sa fie
achizitionate, respectiv dotarea Institutului cu consumabilele necesare
functionarii statiei de sterilizare si implicit a functionarii Institutului la
capacitate maxima si in conditii de maxima siguranta atat pentru
pacienti cat si pentru personalul medical.

Fata de aceste considerente, nu se poate sustine faptul ca achizitia
celor 75 de produse in cadrul unui sigur lot este in masura sa
restrictioneze accesul ofertantilor la procedura de achizitie pentru lotul
respectiv, cum in mod gresit a sustinut contestatoarea.

Cu privire la critica referitoare la ,Necesitate”, precizeaza ca in
prezent metoda de sterilizare cu oxid de etilena este acceptata (conform
normelor in vigoare) iar Institutul dispune de echipamente pentru
sterilizare cu etilen oxid si implicit are nevoie si de consumabile pentru
procesarea instrumentelor prin aceasta metoda. Aceste consumabilele
fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
specifica pe consumabile sterilizare (nu sunt specifice unui anumit tip de
aparat).

De asemenea, subliniaza faptul ca la acest moment Institutul nu
detine decat echipamente pentru sterilizare cu etilen oxid, motiv pentru
care nu poate achizitiona consumabile pentru un alt sistem decat pentru
cel detinut.

Totodata, arata ca urmeaza sa faca demersuri la Ministerul
Sanatatii pentru a primi o derogare in sensul de a utiliza sistemul de
sterilizare detinut si dupa data de 13 septembrie 2023, intrucat fara
acest sistem intreaga activitate a Institutului trebuie sistata, cu atat mai
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mult cu cat acest sistem este utilizat in intreaga Europa, iar cel pe care il
detine este in stare de buna functionare.

In ceea ce priveste cantitatie maxime produse de acest tip
prevazute in fisa de date atat pentru contractul subsecvent cat si pentru
acordul - cadrul precizeaza faptul ca acestea au fost mentionate in raport
de prevederile art. 20 alin. (8) din HG nr. 395/2016 si reprezinta estimari
ale unor cantitati de produse care ar putea fi solicitate pe durata
intregului acord - cadru si nu cantitatile exacte care vor fi achizitionate,
acestea din urma putand fi mai mici, egale sau mai mari decat cele
estimate, in functie de necesitatile sale efective, acestea reprezentand de
fapt repere, cu un anumit grad de flexibilitate.

Considera ca este normal ca necesarul sa fie realizat pentru toata
perioada de derulare a contractului. In prezent utilizarea acestei metode
de sterilizare este conforma. Pentru viitor, exista posibilitatea sa fie
derogari/reguli noi care se vor aplica.

Sustine ca este nefondata sustinerea contestatoarei potrivit careia
introducerea acestui tip de produse in pachet ,are ca efect si
supraestimarea valorii estimate pe baza unei nevoi inexistente intrucat
valoarea estimata a fost stabilita in raport de valoarea consumabilelor
utilizate in ultimi doi ani pentru functionarea sistemului de sterilizare. De
asemenea, existenta necesitatii nu poate fi constatata atata timp cat
Institutul dispune doar de sistem de sigilare cu etilen oxid.

Fata de aceste considerente, nu se poate sustine faptul ca
introducerea acestor tipuri de produse in cadrul lotului 1 este in masura
sa distorsioneze concurenta si nici ca nu reprezinta necesitatea
autorij:étii, cum gresit sustine contestatoarea.

In ceea <ce priveste critica referitoare Ila declaratia de
confidentialitate CE, precizeaza ca dispune masura de remediere, in
temeiul art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, in sensul modificarii
cerintei prevazute la pct. 5.8 din Caietul de sarcini, astfel:

,Ofertantii vor prezenta obligatoriu: Pentru produsele incadrate ca
dispozitive medicale - Declaratie de conformitate CE a producatorului
si/sau Certificat de conformitate CE emis de un organism notificat, din
care sa rezulte ca produsul ofertat indeplineste cerintele Directivei
93/42/CE/sau Regulamentului 745/2017/UE, Iinsotita de traducere
autorizata in limba romana”.

In ceea ce priveste critica referitoare la specificatiile tehnice
considera ca sustinerile contestatoarei sunt nefondate atata timp cat
astfel cum chiar aceasta recunoaste respectivele specificatii sunt
prevazute in standardele aplicabile pe care le-a indicat. In ceea ce
priveste specificatiile solicitate la lit. a), g) si h) autoritatea a impus o
anumita grosime pentru hartie si un anumit gramaj pentru film avand in
vedere ca acestea sunt "mai calitative” si permit ambalarea si pastrarea
produselor sterilizate in conditii de siguranta. Nicio dispozitie legala nu
interzice autoritatii sa prevada caracteristici care chiar daca nu sunt
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prevazute in standardele aplicabile dar sunt intalnite la produsele din
piata, demonstreaza o calitate mai buna a produsului.

In sustinere invoca art. 155 alin. (2) si art. 3 lit. rr) din Legea nr.
98/2016, de care rezulta faptul ca autoritatea contractanta poate solicita
caracteristici care tin de fabricatia produselor care indeplinesc
necesitatea sa.

Considera ca sustinerea  contestatoarei cu privire la
grosime/greutatea hartiei/filmului este nefondata atata timp cat aceasta
confera produsului o calitate mai buna care corespunde necesitatii
autoritatii contractante.

Totodata, achizitoarea sustine ca, din dispozitiile legale, prezentate
mai sus, rezulta faptul ca autoritatea contractanta poate solicita
caracteristici care tin de fabricatia produselor care indeplinesc
necesitatea autoritatii. Prin urmare, sustinerea contestatoarei cu privire
la calitatea ambalajelor: rezistenta la rupere, rezistenta la tractiune,
rezistenta la spargere, s.a.m.d. este nefondata atata timp cat aceasta
confera produsului o calitate mai buna care corespunde necesitatii
autori:cétii contractante.

In ceea ce priveste critica referitoare la banda adeziva cu indicator
pentru abur, achizitoarea precizeaza ca va dispune masura de remediere
(pentru a nu fi considerata cerinta restrictiva), in temeiul art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016, in sensul modificarii cerintei prevazute la pct.
1.47 din Caietul de sarcini, astfel:

i. Se va elimina grosimea de 0,17 mm si cerinta va fi reformulata
astfel: Dimensiuni: latime 19 mm si lungime 50 m;

ii. Se va modifica cerinta: Schimbarea culorii indicatorului: din
verde in maro, prin acceptarea si altor coduri de culori.

Totodata, va dispune masuri de remediere si cu privire la critica
referitoare la Banda adeziva fara indicator si Teste Bowie-Dick, in sensul
modificarii cerintei prevazute la pct. 1.49 si 1.50 din caietul de sarcini,
astfel:

i. Se va elimina grosimea de 0,17 mm si cerinta va fi reformulata
astfel: Dimensiuni: latime 19 mm si lungime 50 m;

ii. Se va elimina cerinta: Hartie medicala 70g/m? conform DIN EN
868, partea 3.

Critica referitoare la Teste Helix, prin care se sustine ca ,Modul de
ambalare nu reprezinta o caracteristica care sa ofere avantaje din punct
de vedere functional sau al performantelor produsului si nu afecteaza in
niciun mod activitatea autoritatii contractante”, este considerata
nefondata intrucat solicitarea pachetului care sa contina 100 de teste si
un dispozitiv PCD pentru teste este justificata intrucat respectivul
dispozitiv este confectionat din plastic si dupa utilizarea testelor nu este
recomandat sa mai fie incarcat cu alte teste intrucat se deterioreaza,
astfel ca este necesar schimbarea acestuia.

Pagina 11 din 27



Prin urmare, sustinerea contestatorului potrivit careia ,Ori,
culoarea, grosimea hartie, modul de ambalare, s.a.m.d., nu au niciun rol
in descrierea produsului in mod obiectiv si nu au nicio relevanta in
indeplinirea necesitatii autoritatii contractante” este nefondata intrucat
servesc la indeplinirea necesitatii autoritatii care doreste sa achizitioneze
produse de cea mai buna calitate.

Mai mult decat atat, aceste cerinte nu sunt in masura sa
restrictioneze concurenta atata timp cat astfel cum a mai aratat pe piata
de profil sunt mai multi producatori/furnizori de produse necesare
functionarii sistemului de sterilizare care indeplinesc aceste specificatii,
faptul ca produsele contestatorului nu indeplinesc aceste specificatii nu
inseamna ca respectivele specificatii sunt restrictive cu atat mai mult cu
cat legislatia permite asocierea intre mai multi operatori pentru a putea
depune o oferta conforma.

Astfel, contestatoarea are posibilitatea de a se asocia pentru a
depune o oferta conforma in conditiile in care produsele pe care aceasta
le comercializeaza nu respecta toate specificatiile solicitate.

Prin adresa nr. 2742/20.07.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
40023/21.07.2023, autoritatea contractantda depune masurile de
remediere adoptate, indicate in cuprinsul punctului de vedere fata de
contestatie.

Prin adresa nr. 647/26.07.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
40870/26.07.2023, contestatoarea transmite concluzii scrise, prin care
combate argumentele autoritatii contractante.

Astfel, referitor la argumentele aduse pentru neimpartirea pe loturi,
precizeaza ca intr-adevar art. 141 alin. (2) din Legea nr. 98/2016
prevede faptul ca (...) autoritatea contractantd va stabili obiectul fiecarui lot,
(...) astfel incat sa corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor mici si
mijlocii, insa modul in care autoritatea contractanta a inteles sa realizeze
pachetul de produse impiedica tocmai accesul operatorilor economici
care au in portofoliul sau doar o parte din produse.

Abordarea corecta pentru a respecta prevederile art. 3 alin. (1) lit.
dd) si art. 141 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 ar fi fost impartirea
pachetului de 75 de produse in mai multe loturi care sa contina produse
similare si care sa permita participarea operatorilor economici cu acele
produse disponibile in portofoliul lor, cum ar fi: lot pungi si role plate, lot
indicatori, lot detergenti, lot consumabile pentru imprimante etc.

Autoritatea contractanta face referire doar la produsele din pozitiile
1-46 care sunt produse similare, sunt realizate din acelasi material, au
acelasi scop. Omite insa, sa spuna de ce este necesara gruparea intr-un
singur lot a produselor de la pozitile 1-46 cu produse gen detergent
alcalin (poz. 70), detergent enzimatic (poz. 71), agent clatire (poz. 72)
sau ulei instrumentar (poz. 74). Acestea nu sunt produse similare si nu
sunt produse care se folosesc pentru sterilizarea instrumentarului (asa
cum sunt de exemplu produsele de la poz. 1-63), drept urmare ele nu
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sunt nici macar consumabile medicale pentru sterilizator ci sunt folosite
in masinile automate de spalat.

Totodata, sustine ca, rolul codului CPV nu este acela de a grupa
produsele intr-un lot ci stabileste un singur sistem de clasificare pentru
achizitiile publice cu scopul de a standardiza referintele utilizate de
autoritatile si entitatile contractante pentru a descrie obiectul
contractelor de achizitii publice, depasind-se astfel barierele lingvistice
dintre actorii participanti in sistemul de achizitii publice la nivel national
si european. Mai mult codul CPV este si ales gresit, autoritatea
contractanta alegand o clasa de coduri care poate contine aproape toate
consumabilele medicale ce se pot folosi intr-o unitate spitaliceasca, cum
ar fi seringi, manusi si catetere, campuri chirurgicale, produse care nu
sunt realizate in acelasi scop si nu se folosesc in acelasi act medical.

Referitor la argumentele privind timpul necesar pentru
desfasurarea procedurii de achizitie, modalitatea de gestionare a
relatiilor contractuale si a dificultatilor cauzate de lipsa de personal,
considera ca acestea nu sunt valide deoarece acestea nu sunt un motiv
pentru a incalca prevederile legale si de a realiza achizitii in conditii de
ineficienta economica si sociala.

Referitor la argumentele aduse fata de critica privind necesitatea,
precizeaza ca prin contestatia depusa nu s-a afirmat ca metoda de
sterilizare cu oxid de etilena nu ar fi acceptata in momentul actual, ci ca
nu va mai fi acceptata in viitor, ori, prin acordul - cadru autoritatea
contractanta intentioneaza sa isi asigure produsele pentru o perioada de
24 luni, deci inclusiv pentru perioada cand aceasta metoda de sterilizare
nu va mai fi permisa.

Subliniaza faptul ca la acest moment Institutul nu detine decét
echipamente pentru sterilizare cu etilen oxid, motiv pentru care nu poate
achizitiona consumabile pentru un alt sistem decat pentru cel detinut.

Astfel, in conditiile in care autoritatea contractanta detine decat
echipamente pentru sterilizare cu etilen oxid, considera ca achizitia unor
produse pentru sterilizarea la abur (poz. 47, 50, 51, 53, 55, 63) este
inoportuna. Pentru ce cumpara autoritatea contractanta produse pe care
nu le poate folosi?

Faptul ca autoritatea contractanta intentioneaza sa realizeze
demersuri pentru a primi o derogare nu inseamna ca aceasta o va primi,
astfel ca necesitatea autoritatii contractante este pur ipotetica, desi in
ultimele 22 de luni putea realiza demersuri pentru a stabili conditiile
efective in care aceasta va realiza activitatile de sterilizare si, implicit,
cunoasterea necesitatilor cu privire la consumabilele care se vor folosi. In
acest sens invoca prevederile ghidului ANAP.

In ceea ce priveste masurile de remediere adoptate in urma
criticilor aduse cerintei legate de Marcajul CE, confirma faptul ca a luat la
cunostinta masurile de remediere adoptate de catre autoritatea
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contractanta si renunta la criticile aduse prin contestatie cu privire la
acest aspect.

Referitor la argumentele aduse cu privire la caracteristicile tehnice,
mentioneaza ca sintagma ,sunt mai calitative” are un caracter subiectiv
si este nefondata, autoritatea contractanta neaducand argumente in
privinta ,calitatii” superioare, a impactului pe care aceasta ,calitate” il
are sau asupra modului cum este verificata si cuantificata aceasta
,Ccalitate”. Conformitatea si calitatea acestor produse este reglementata
prin standardele solicitate chiar de catre autoritatea contractanta care
prevad tipurile de materiale din care sunt realizate, a dimensiunilor, a
parametrilor pe care trebuie sa 1ii atinga, a metodelor de testare,
s.a.m.d. Astfel, in conditiile in care s-a impus respectarea unui standard,
evaluarea produselor trebuie realizata in raport cu cerintele acestuia. In
acest sens invoca prevederile art. 156 alin. (5) din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste masurile de remediere adoptate in urma
criticilor aduse specificatiilor tehnice impuse pentru banda adeziva cu
indicator pentru abur, banda adeziva fara indicator, teste Bowie-Dick si
teste Helix, precizeaza ca renunta la criticile aduse pentru acele
caracteristici pentru care au fost adoptate masuri de remediere.

Subliniaza insa faptul ca, modificarea doar partiala a unor
specificatii nu elimina caracterul restrictiv al altor specificatii pentru care
autoritatea contractanta nu s-a pronuntat precum si al intregului caiet de
sarcini, asa cum acesta a fost intocmit.

Un exemplu este argumentul autoritatii contractante referitor la
testele Helix: (...) solicitarea pachetului care sa continda 100 de teste si
un dispozitiv PCD pentru teste este justificata intrucat respectivul
dispozitiv este confectionat din plastic si dupa utilizarea testelor nu este
recomandat sa mai fie incarcat cu alte teste intrucat se deterioreaza,
astfel ca este necesara schimbarea acestuia. Daca intr-adevar scopul
este acela de a se asigura ca primeste un dispozitiv care sa nu se
deterioreze si sa poata fi folosit cat mai mult atunci solicitarea ar fi
trebuit sa fie ca impachetarea sa fie cu minim 100 de teste iar
dispozitivul sa permita utilizarea a cel putin 100 de teste. Mentioneaza ca
exista producatori care garanteaza aceste dispozitive pentru 250 de
utilizari sau 1000 de utilizari, care insa nu ar putea oferi produsul propriu
deoarece a fost limitata impachetarea la 100 de bucati.

Precizeaza ca isi mentine criticile de la pct. 1-18, 26-33, 34 lit. d) si
35-38.

Prin adresa nr. 2831/02.08.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
42636/04.03.2023, autoritatea contractanta a transmis concluzii scrise
ca urmare a concluziilor depuse de contestatoare.

Astfel, cu privire la neimpartirea pe loturi precizeaza ca a grupat un
numar de 75 produse care sunt de stricta necesitate pentru functionarea
statiei de sterilizare pe care o detine, respectand dispozitiile art. 3 alin.
(1) lit. dd) si art. 141 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.
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Produsele ce urmeaza a fi achizitionate sunt produse strict necesare
pentru functionarea Statiei de sterilizare pe care o detine, respectiv
pentru procesarea completa a instrumentarului chirurgical murdar
(infect) primit din salile de operatie. Personalul din sterilizare este
responsabil de calitatea procesarii instrumentelor, inclusiv de etapele
premergatoare sterilizarii efective: receptie, spalare manuala, curatare
cu ultrasunete, spalare automata, inspectie vizuala, ambalare,
etichetare, documentare proces, arhivare etc. Lipsa consumabilelor
pentru oricare din aceste etape conduce la imposibilitatea functionarii
statiei de sterilizare, astfel lipsa oricaror consumabile (produse)
mentionate de catre contestatoare, spre exemplu: detergent alcalin (poz.
70), detergent enzimatic (poz. 71), agent clatire (poz. 72) sau ulei
instrumentar (poz. 74), poate conduce la imposibilitatea efectuarii
procesului de sterilizare in Statia de sterilizare detinuta.

Sustine ca a facut o proprie analiza a mai multor societati de profil
care comercializeaza astfel de produse si a constatat ca exista un numar
mare de astfel de societati care au in portofoliu respectivele produse.

Prin divizarea achizitiei acestor produse pe mai multe loturi se
aduce atingere scopului pentru care acestea urmeaza sa fie achizitionate,
respectiv dotarea Institutului cu consumabilele necesare functionarii
Statiei de sterilizare si implicit a functionarii Institutului la capacitate
maxima si in conditii de maxima siguranta atat pentru pacienti cat si
pentru personalul medical.

Cu privire la punctul referitor la necesitate, nu se poate sustine ca
necesitatea autoritatii contractante este ipotetica, intrucat la momentul
demararii procedurii aceasta exista, intrucat metoda de sterilizare la
temperatura scazuta cu oxid de etilena este permisa.

Si in situatia in care autoritatea contractanta nu obtine o derogare
de la Ministerul Sanatatii pentru utilizarea acestei metode de sterilizare
la temperatura scazuta si dupa data de 13 septembrie 2023, sustinerile
contestatoarei sunt nefondate atata timp cat procedura de achizitie este
finalizata prin semnarea unui acord - cadru, din definitia caruia rezulta
faptul ca autoritatea contractanta nu detine informatii certe cu privire la
cantitatea totala ce urmeaza sa fie achizitionate, conditia esentiala fiind
ca necesitatea sa existe, neputand fi anticipat cu precizie momentul
aparitiei si anvergura acesteia.

Prin urmare, toate sustinerile cu privire la echipamente pentru
sterilizarea cu etilen oxid vizeaza doar echipamentele folosite in procesul
de sterilizare la temperatura scazuta si nicidecum celelalte echipamente
folosite in procesul de sterilizare cu aburi, pentru care exista necesitate
de anumite consumabile.

Referitor la criticile privind specificatiile tehnice, achizitoarea
precizeaza ca specificatiile privind grosime/greutatea hartiei/filmului sunt
caracteristici care tin de fabricatia produselor, specificatii care pot fi
solicitate potrivit dispozitiilor art. 155 alin. (2) din Legea nr. 98/2015, cu
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atat mai mult cu cat acestea confera o calitate mai buna a produsului
solicitat, care sa-i permita ambalarea si pastrarea produselor sterilizate
in conditii de siguranta.

Prin urmare, sustinerile contestatorului din concluziile depuse pe
data de 26.07.2023, sunt nefondate, intrucat specificatiile solicitate sunt
permise de dispozitiile legale aplicabile in materia achizitiilor publice.

In ceea ce priveste criticile de la pct. 34 din contestatie, prin
concluziile depuse contestatoarea a sustinut ca renunta la aceste critici
pentru acele caracteristici pentru care au fost adoptate masurile
remediere”.

Astfel, apreciaza ca cerinta privind Testele Helix este restrictiva
intrucat exista ,(...) producatori care garanteaza aceste dispozitive
pentru 250 de utilizari sau 1000 de utilizari, care insa nu ar putea oferi
produsul propriu deoarece a fost limitata impachetarea la 100 de bucati”.

Aceste sustineri sunt considerate nefondate, autoritatea isi sustine
punctul de vedere intrucat respectivul dispozitiv este confectionat din
plastic si dupa utilizarea testelor nu este recomandat sa mai fie incarcat
cu alte teste intrucat se deterioreaza, astfel ca este necesara schimbarea
acestuia, iar limitarea la impachetarea la 100 de bucati a fost solicitata in
raport de practica uzuala a comerciantilor de astfel de produse.

Prin urmare solicita respingerea contestatiei ca nefondata si pe cale
de consecinta mentinerea actelor emise ca fiind temeinice si legale.

In data de 10.08.2023, inregistrate la Consiliu cu nr.
43966/10.08.2023, autoritatea contractanta a transmis in completarea
dosarului achizitiei Strategia de contractare.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 44102/11.08.2023,
achizitoarea a adus o completare punctului de vedere in care a sustinut
urmatoarele:

"Statia de sterilizare reprezinta locul (spatiul ) unde se proceseaza
complet instrumentele si dispozitivele medicale primite (contaminate)
utilizate in activitatile medicale din cadrul institutului ( bloc operator,
terapie intensiva, laborator de cateterism cardiac, sala implant
stimulatoare cardiace si defibrilatoare cardiac etc.). In functie de tipul
instrumentelor si dispozitivelor medicale acestea se sterilizeaza in
aparatul care face sterilizare la temperatura scazuta (etilen -oxid) sau in
Aparatul care face sterilizare la temperatura ridicata (sterilizatorul cu
abur). Ambele aparate (echipamente) respectiv sterilizatorul cu abur cat
si sterilizatorul cu etilen oxid fac parte integranta din statia de sterilizare
unde are loc sterilizarea instrumentelor.

Mentionam de asemenea ca, chiar daca in situatia noastra
aparatele sunt separate, dar parte integranta a statiei de sterilizare ,
exista producatori care au sterilizatoare in care cele doua metode de
sterilizare la temperatura joasa (cu etilen oxid) sau temperatura ridicata
(cu abur) se pot face cu acelasi echipament.
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Mentionam de asemenea ca institutul trebuie sa proceseze
obligatoriu instrumente si dispozitive medicale prin ambele metode intru
cat sunt instrumente termosensibile care nu suporta sterilizarea la
temperatura ridicata (sterilizarea cu abur).

Apreciem ca lipsa consumabilelor pentru oricare dintre pozitiile din
necesar duce la imposibilitatea functionarii statiei de sterilizare prin
nerespectarea normelor (regulilor) ogligatorii privind procesarea
instrumentelor in statia de sterilizare conform cu ordinul 1761/2021 emis
de Ministerul Sanatatii si imposibilitatatea asigurarii de materiale sterile
pentru sectiile componente ale institutului nostru. "

Din examinarea coroborata a materialului probator administrat,
aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a competentei
generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin. (1) C. proc. civ., si
dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin anuntul de participare nr.
CN1056869, publicat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice — SEAP la
07.07.2023, (...) in calitate de autoritatea contractanta a initiat o
procedura de licitatie deschisa in vederea incheierii, pe loturi a acordului
- cadru de achizitie materiale sterilizare,

Din cuprinsul anuntului de participare se retine ca valoarea
estimata a acordului cadru este situata in intervalul 18.887,33 lei -
6.384.008,00 lei, fara TVA (din care, pentru lotul 1 contestat intre
16.913,33 lei — 5.990.408,00 lei), criteriul de atribuire ales este “pretul
cel mai scazut”, iar depunerea ofertelor a fost stabilita la data de
31.07.2023, ora 15:00.

Nemultumita de continutul documentatiei de atribuire, (...) SRL a
formulat contestatia in analiza sens in care a solicitat anularea procedurii
de achizitie pentru lotul 1, refacerea documentatiei de atribuire pentru
lotul 1 si relansarea acesteia conform prevederilor legale.

Totodata, contestatoarea a constituit cautiunea aferenta, in valoare
de 9.983,10 lei, fiind depusa recipisa de consemnare nr. 209332766/1,
emisa de CEC Bank SA, Sucursala Piata Victoriei, la data de 19.07.2023.

Trecand la solutionarea contestatiei, ca prim aspect, se retine ca
autoritatea contractanta, ca urmare a contestatiei formulate de (...) SRL
a adoptat masuri de remediere, in conformitate cu art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, prin adresa nr. 2742/20.07.2023, publicata in SEAP
la data de 21.07.2023.

Astfel, pentru cerinta criticata privind "Declaratie de conformitate CE”,
autoritatea contractanta a reformulat-o astfel: "Ofertantii vor prezenta
obligatoriu: Pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale - Declaratie de
conformitate CE a producatorului si/sau Certificat de conformitate CE emis de
un organism notificat, din care sa rezulte ca produsul ofertat indeplineste
cerintele Directivei 93/42/CE sau Regulamentului 745/2017/UE, insotita de
traducere autorizata in limba romana.”
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Prin concluziile scrise nr. 647/26.07.2023, societatea contestatoare
a confirmat faptul ca a luat cunostinta de aceste remedieri, motiv pentru
care renunta la criticile din contestatie formulate in acest sens.

Cu aplicarea prevederilor art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul ia act de renuntarea la aceasta critica.

Totodata, prin aceleasi masuri de remediere, pentru specificatii
tehnice pentru “47. Banda adeziva cu indicator pentru abur’,
autoritatea contractanta a modificat specificatiile tehnice impuse ” .
Dimensiuni: latime 19 cm, grosime 0,17 mm si lungime de 50 mm; ii.

Schimbarea culorii indicatorului: din verde in maro.”, cerinta fiind
formulata astfel: "i. Se va elimina grosimea de 0,17 mm si cerinta va fi
reformulata astfel: Dimensiuni: latime 19 mm si lungime de 50 mm; ii. Se va
modifica cerinta: Schimbarea culorii indicatorului: din verde in maro, prin
acceptarea si altor coduri de culori.”

Contestatoarea a precizat prin concluziile scrise nr.
647/26.07.2023, ca renunta la criticile aduse prin contestatie, motiv
pentru care, cu aplicarea prevederilor art. 26 alin. (8) din Legea nr.
101/2016, Consiliul ia act de renuntarea si la aceasta critica.

In mod similar, autoritatea contractanta a luat masuri de remediere
pentru ”“49. Banda adeziva fara indicator”, autoritatea contractanta a
modificat specificatiile tehnice impuse ” i. Dimensiuni: latime 19 cm,
grosime 0,17 mm si lungime de 50 mm?”, cerinta fiind formulata astfel: ”i.
Se va elimina grosimea de 0,17 mm si cerinta va fi reformulata astfel:
Dimensiuni: latime 19 mm si lungime de 50 mm”.

Contestatoarea a precizat  prin concluziile  scrise nr.
647/26.07.2023, ca renunta la criticile aduse prin contestatie, motiv
pentru care, Consiliul ia act de renuntarea si la aceasta critica.

Totodata, pentru produsul "50. Teste Bowie-Dick”, autoritatea
contractanta a modificat specificatiile tehnice impuse: ”i. Hartie medicalad
70 g/m? conform DIN EN 868, partea 3.”, cerinta fiind formulata astfel:”i. Se
va elimina cerinta: Hartie medicala 70 g/m? conform DIN EN 868, partea 3.”

In conditiile in care contestatoarea a indicat prin concluziile scrise
din 26.07.2023 ca renunta la toate criticile pentru care achizitoarea a
luat masuri de remediere, Consiliul va lua act de renuntarea si la critica
formulata in referire la aceasta cerinta.

Cat priveste critica formulata de contestatoare in referire la faptul
ca autoritatea contractanta a cuprins pentru lotul 1 contestat 75 de
produse, in conditiile in care, in opinia sa, ar fi trebuit sa le grupeze in
mai multe loturi (4-5 loturi), este motivata pe faptul ca aceste produse
sunt destinate pentru diferite activitati/etape in procesul de sterilizare.

Mai mult, prin contestatie, autoarea acesteia a sustinut ca in lotul 1
contestat exista mai multe categorii de produse:

"a) produse ce se folosesc efectiv in procesul de sterilizare (role
plate/pliu, pungi de sterilizare, banda adeziva cu indicator, indicatori biologici si
fizico-chimici, hartie crep etc);
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b) produse ce se folosesc in etapa de curatare, premergatoare procesului
de curatare (detergenti, agent de clatire, spray cu detergent enzimatic si ulei
instrumentar);

c) precum si produse accesorii procesului de sterilizare (etichete
imprimanta, etichete container, ribon imprimanta, rola hartie termica)”.

Totodata, se retine ca societatea contestatoare a sustinut prin
contestatie ca ”... pachetul de produse nu este conditionat de compatibilitatea
produselor sau de interdependenta acestora. De exemplu, punga plata de
sterilizare si eticheta container nu trebuie sa fie compatibile si pot fi folosite in
scopul in care au fost produse indiferent de producatorul sau furnizorul
acestora. De asemenea, folosirea pungii plate in procesul de sterilizare nu este
conditionata de utilizarea unui anumit tip de detergent alcalin in procesul de
curatare, sau de folosirea unui detergent realizat de un anumit producator si
poate fi utilizata independent de cel din urma.

Tindnd cont de cele de mai sus consideram ca autoritatea contractanta a
inclus in mod eronat in cadrul aceluiasi pachet produse care sunt
similare/identice/asemanatoare si nici nu au o destinatie comuna, decat cu
caracter generic”.

Cat priveste autoritatea contractanta, prin punctul de vedere fata
de contestatie a precizat urmatoarele: "Pentru a justifica gruparea acestor
produse intr-un singur lot argumentam ca:

— Toate produsele din lot reprezinta materiale necesare pentru Sectia de
sterilizare. De exemplu, avem ambalaje de sterilizare de forme si dimensiuni diferite
(pozitiile 1-46) — la care cerintele tehnice si de calitate sunt aceleasi precum si alte
consumabile necesare/obligatorii pentru asigurarea unui proces de sterilizare conform
normativelor in vigoare;

— Toate produsele din lot au acelasi cod CPV: 33140000-3 Consumabile medicale;
— Produsele din lot fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de cdtre operatori economici cu activitate specifica pe
consumabile sterilizare. In acest sens, subliniem faptul ca am facut o analiza pe net a
mai multor producatori/furnizori de astfel de produse si am constatat cd un numar
mare dintre acestia comercializeaza toate produsele care se regasesc in lotul 1 ... .
Prin urmare, produsele care sunt cuprinse in cadrul lotului 1 sunt produse care fac
parte din gama normala de produse care sunt furnizate/comercializate de catre
operatorii economici cu activitate constanta in sectorul furnizarii
echipamentelor/produselor necesare functionarii unui sistem de sterilizare;

— Fisa de date a fost aprobata la controlul JOE;

— Produsele care fac parte din lotul 1 chiar daca sunt
similare/identice/asemanatoare sunt necesare autoritatii contractante pentru a putea
asigura functionarea Statiei de sterilizare pe care o detine ...”.

De asemenea, prin concluziile scrise ca urmare a concluziilor
depuse de (...) SRL, cu referire la neimpartirea pe loturi, achizitoarea a
precizat ca: ”.. a ficut o proprie analizd a mai multor societdti de profil care
comercializeaza astfel de produse constatand ca existda un numar mare de astfel de
societati care au in portofoliu respectivele produse ...Mai mult decat atat ... aspectele
semnalate nu pot fi apreciate ca fiind o restrictionare a accesului ofertantilor la
respectiva procedura, in conditiile in care potrivit dispozitiilor art. 53 din Legea nr.

98/2016, ofertantii se pot asocia pentru participarea la respectiva procedura”.
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Este de retinut si faptul ca cele 75 produse care compun lotul 1

sunt urmatoarele:” 1.1 Rola plata 5 cm / 200 m

1.2
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Rola plata 7,5 cm / 200 m

Rola plata 10 cm / 200 m
Rola plata 15 cm / 200 m
Rola plata 20 cm / 200 m
Rola plata 25 cm/200 m

Rola plata 30 cm / 200 m
Rola plata 38 cm / 200 m
Rola plata 42 cm / 200 m

Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare
Pungi plate sterilizare

buc
buc
buc
buc
buc
buc

5.5x 25 cm
7.5x 20 cm
7.5x 30 cm
10 x 20 cm
10x25 cm
10 x 30 cm
10x40 cm
10x52 cm
15 x 20 cm
15 x 30 cm
15x38 cm
15x50 cm
20 x 27 cm
20 x 40 cm
20x61 cm
25 x40 cm
25 x 48 cm
30 x 42 cm

Pungi plate sterilizare 30 x 57 cm
Pungi plate sterilizare 38 x 50 cm
Pungi plate sterilizare 42 x 50 cm
Pungi plate sterilizare 42 x 61 cm

Pungi
Pungi
Pungi
Pungi
Pungi
Pungi
Pungi

cu pliu
cu pliu
cu pliu
cu pliu
cu pliu
cu pliu
cu pliu
Pungi cu pliu
Pungi cu pliu

buc

1/30

1/24

1/ 750
1/750
1/400
1/ 400
1/ 350
buc
buc
Rola pliu sterilizare 15 x 5.0 cm/ 100 m
Rola pliu sterilizare 20 x 5.0 cm/ 100 m
Rola pliu sterilizare 25 x 6.5 cm / 100 m
Rola pliu sterilizare 30 x 6.5 cm / 100 m
Rola pliu sterilizare 38 x 8.0 cm / 100 m
Rola pliu sterilizare 42 x 8.0 cm / 100 m

buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc
buc

buc

1/ 750

1/ 750

buc 1/600
buc 1/600
buc 1 /500
buc 1/500
buc 1/ 750
buc 1/ 750
100 / 6000
100/ 12000
100/ 12000
100 / 40000
100 / 50000
100 / 50000
100 / 50000
100/ 12000
100 / 25000
100 / 50000
100 / 30000
100 / 25000
100/ 18000
100 / 50000
100 / 40000
100 / 40000
100 / 50000
100/ 25000

buc 100 / 35000
buc 100 / 50000
buc 100 / 125000
buc 100 / 125000

sterilizare 10 x 5 x 30 cm
sterilizare 10 x 5 x40 cm

buc 1 / 20000

buc 1 / 25000

sterilizare 15 x 5 x 28 cm
sterilizare 15 x 5 x 40 cm
sterilizare 20 x 5 x 40 cm
sterilizare 20 x 5 x 48 cm
sterilizare 25 x 6.5 x 48 cm buc 1/ 25000
sterilizare 30 x 6.5 x 61 cm buc 1/ 40000
sterilizare 41 x 6.5 x 61 cm buc 1 / 40000

buc 1 / 15000
buc 1 / 25000
buc 1 / 30000
buc 1/ 30000

buc 1/ 1000
buc 1/ 500

Banda adeziva cu indicator pentru abur
Banda adeziva cu indicator pentru EO
Banda adeziva fara indicator buc 1/ 300

Test Bowie-Dick buc 100/ 1500
Indicator biologic (fiola) pentru sterilizare abur buc 100 / 7500
Indicator biologic (fiola) pentru sterilizare EO buc 100 / 1000
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1.53 Strip indicator (integrator) fizico chimic tip 5, 134 "C/121°C buc
250 / 25000

1.54 Strip indicator fizico chimic pentru sterilizare cu etilen oxid buc 250
/ 150000

1.55 Indicator fizico-chimic autoadeziv tip 5 pentru sterilizare cu abur
buc 250 / 600000

1.56 Hartie crep de impachetat pentru sterilizare 60x60 cm buc 100 /

4000

1.57 Hartie crep de impachetat pentru sterilizare 75x75 cm buc 100 /
4000

1.58 Hartie crep de impachetat pentru sterilizare 100x100 cm buc 100 /
10000

1.59 Hartie crep de impachetat pentru sterilizare 120x120 cm buc 100 /
10000

1.60 Sigiliu universal buc 100 / 15000

1.61 Etichete container buc 100 / 15000

1.62 Etichete container adezive buc 100 / 15000

1.63 Teste helix buc 1 / 2000

1.64 Teste verificare a gradului de curatare in masinile de spalat si
dezinfectat instrumentar buc 1 / 5000

1.65 Etichete imprimanta tip 1 buc 1/ 4000
1.66 Etichete imprimanta tip 2 buc 1 /1000
1.67 Ribon imprimanta sistem de etichetare buc 1/ 250
1.68 Ribon imprimanta aparat de sigilat buc 1/ 200
1.69 Etichete imprimanta tip 3 buc 1 / 2000

1.70 Detergent alcalin bid 5/ 1000

1.71 Detergent enzymatic bid 5/ 2500

1.72 Agent de clatire bid 5/ 250

1.73 Spray cu detergent enzimatic buc 1 / 1500
1.74 Ulei instrumentar buc 1 / 400

1.75 Rola hartie termica buc 1 / 1000”.

Mai mult, se retine ca, prin Strategia de contractare autoritatea
contractanta a precizat ca “... lotizarea s-a facut in functie de
similaritatea bunurilor, destinatie si necesitate in asa fel incat sa nu se
restrictioneze accesul posibililor ofertanti”.

In aceste conditii, devin incidente urmatoarele prevederi legale:

—~ art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016 care cuprinde definitia
pentru lot fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publicd, obiect
care este divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului contractelor individuale
rezultate astfel incat sa corespunda mai bine nevoilor autoritatii contractante,
precum si capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul
contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau
in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului;

- art. 50 din Legea nr. 98/2016 (1) Autorititile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restrangerii artificiale a concurentei. (2) In sensul alin. (1), se considerd cd existd
o restrédngere artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale
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acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori dezavantaja in
mod nejustificat anumiti operatori economici.

- art. 141 alin. (1) - (4) din Legea nr. 98/2016 (1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de
achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a stabili dimensiunea
si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele
achizitiei. (2) In sensul alin. (1), autoritatea contractantd va stabili obiectul fiecdrui
lot, pe baze cantitative, adaptand dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa
corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative,
in conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta
continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-
urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului. (3) In situatia in
care autoritatea contractanta nu recurge la atribuirea contractului pe loturi, aceasta
are obligatia de a justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi. (4) In cazul
prevazut la alin. (1), autoritatea contractanta precizeaza in anuntul de participare
daca ofertele pot fi depuse pentru unul, pentru mai multe sau pentru toate loturile.

- art. 9 alin. (3) lit. f) din Norma metodologica aprobata prin HG nr.
395/2016 (3) pPrin intermediul strategiei de contractare se documenteazd deciziile
din etapa de planificare/pregatire a achizitiei in legatura cu: ... f) justificarile privind
alegerea procedurii de atribuire in situatiile prevazute la art. 69 alin. (2) - (5) din Lege
si, dupa caz, decizia de a reduce termenele in conditiile legii, decizia de a nu utiliza
Impartirea pe loturi, criteriile de calificare privind capacitatea si, dupa caz, criteriile de
selectie, criteriul de atribuire si factorii de evaluare utilizati.

Se constata astfel ca prevederile art. 141 alin. (1) din Legea nr.
98/2016 reglementeaza un drept al autoritatii contractante, si nu o
obligatie pentru impartirea pe loturi a contractului de achizitie publica
care se intentioneaza a se atribui, iar in speta analizata, produsele
componente ale lotului 1, mai sus indicate, servesc aceluiasi scop,
respectiv pentru Statia de sterilizare.

Ori, cata vreme produsele lotului 1 servesc aceluiasi scop, al
sterilizarii instrumentarului medical pentru a se asigura functionarea
Institutului la capacitate maxima si in conditii de maxima siguranta atat
pentru pacienti, cat si pentru personalul medical, se constata ca
impunerea unei noi lotizari, cum a indicat societatea contestatoare nu se
impune.

Au fost retinute si explicatiile aduse de achizitoare prin e-mail-ul
din 11.08.2023 (adresa inregistratd la C.N.S.C. cu nr. 44102/11.08.2023), in
care a aratat ca ,statia de sterilizare reprezintd locul (spatiul ) unde se
proceseaza complet instrumentele si dispozitivele medicale primite
(contaminate) utilizate in activitatile medicale din cadrul institutului ( bloc
operator, terapie intensiva, laborator de cateterism cardiac, sala implant
stimulatoare cardiace si defibrilatoare cardiac etc.). In functie de tipul
instrumentelor si dispozitivelor medicale acestea se sterilizeaza in aparatul
care face sterilizare la temperatura scazuta (etilen -oxid) sau in Aparatul care
face sterilizare la temperatura ridicata (sterilizatorul cu abur). Ambele aparate
(echipamente) respectiv sterilizatorul cu abur cat si sterilizatorul cu etilen oxid
fac parte integranta din statia de sterilizare unde are loc sterilizarea
instrumentelor.
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Mentionam de asemenea ca, chiar daca in situatia noastra aparatele sunt
separate, dar parte integranta a statiei de sterilizare , exista producatori care
au sterilizatoare in care cele doua metode de sterilizare la temperatura joasa
(cu etilen oxid) sau temperatura ridicata (cu abur) se pot face cu acelasi
echipament.

Mentionam de asemenea ca institutul trebuie sa proceseze obligatoriu
instrumente si dispozitive medicale prin ambele metode intru cat sunt
instrumente termosensibile care nu suporta sterilizarea la temperatura ridicata
(sterilizarea cu abur).

Apreciem ca lipsa consumabilelor pentru oricare dintre pozitiile din
necesar duce la imposibilitatea functionarii statiei de sterilizare prin
nerespectarea normelor  (regulilor) ogligatorii  privind  procesarea
instrumentelor in statia de sterilizare conform cu ordinul 1761/2021 emis de
Ministerul Sanatatii si imposibilitatatea asigurarii de materiale sterile pentru
sectiile componente ale institutului nostru. "

Sunt de interes si cele precizate de Curtea de Apel Bucuresti prin
Decizia civila nr. 1380/23.03.2017 "Din ansamblul dispozitiilor art. 141 din
Legea nr. 98/2016 nu se poate concluziona ca regula instituita de
legiuitor este aceea de a obliga autoritatea contractanta sa procedeze
la atribuirea contractului de achizitie pe loturi, fiind evident ca textul
de lege vorbeste despre un atare drept al autoritatii, iar nu despre o
obligatie in acest sens, cum a sustinut petenta. Imprejurarea ca la alin. (3) al
aceluiasi articol se face vorbire despre o obligatie a autoritatii de a motiva
decizia de a nu atribui contractul pe loturi nu poate conduce la o astfel de
concluzie in cauza. Este evident ca, in cazul in care este posibil ca, dupa natura
contractului, acesta sa poata fi atribuit pe loturi, autoritatea trebuie sa justifice
solutia adoptatAé de a proceda la atribuirea unui singur lot, prin motivarea
deciziei sale. Insa imprejurarea ca autoritatea are obligatia de a justifica
masura adoptata nu se interpreteaza in sensul ca decizia de atribuire pe loturi
a contractului trebuie scoasa din sfera oportunitatii (masura lasata la
latitudinea autoritatii contractante) si trecuta in sfera masurilor imperative, de
la care autoritatea nu poate sa se abata.

Este adevarat ca masura atribuirii pe loturi a contractului de
achizitie favorizeaza participarea la proceduri a intreprinderilor mici si
mijlocii, aceasta fiind si ratiunea modificarilor si transparentizarii
procedurilor de atribuire. insd acest deziderat nu trebuie absolutizat, stiut
fiind ca un prim principiu de baza al procedurii de achizitie este acela al
interesului public si al cheltuirii resurselor publice in conformitate cu acest
interes. Or, in speta, autoritatea contractanta si Consiliul au justificat masura
atribuirii unui singur lot, prin aceea ca produsele solicitate sunt corelate ... ”.

In aceeasi directie, in Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului privind achizitiile publice si de abrogare a
Directivei 2004/18/CE se arata ca: Achizitiile publice ar trebui adaptate la
necesitatile IMM-urilor. Autoritatile contractante ar trebui sa fie incurajate sa
utilizeze Codul celor mai bune practici inclus in documentul de lucru al
serviciilor Comisiei din 25 iunie 2008 intitulat ,Codul european al celor mai
bune practici care faciliteaza accesul IMM-urilor la contractele de achizitii
publice”, care ofera indrumari cu privire la modul in care acestea pot folosi
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cadrul de achizitii publice astfel incat s3 faciliteze participarea IMM-urilor. In
acest scop si pentru a stimula concurenta, autoritatile contractante ar
trebui sa fie in special incurajate sa imparta in loturi contractele mari.
O astfel de repartizare ar putea fi realizata pe baze cantitative, adaptand
dimensiunea contractelor individuale astfel incdt sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta
continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele specializate
ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale proiectului.
[...] Statele membre ar trebui sa dispuna in continuare de libertatea de a

merge mai departe in eforturile lor de a facilita participarea IMM-urilor la

piata achizitiilor publice, prin extinderea domeniului de aplicare al
obligatiei de a analiza oportunitatea impartirii contractelor pe loturi la
contracte mai mici, solicitdnd autoritatilor contractante sa prezinte o justificare
pentru decizia de a nu imparti contractele pe loturi sau facand impartirea [pe]
loturi obligatorie in anumite conditii.

Necesitatea deschiderii pietei este evidentiata si de Agentia
Nationala pentru Achizitii Publice, care a raspuns la intrebarea:
,Ilmpartirea pe loturi este obligatorie?” dupa cum urmeaza (https://
achizitiipublice.gov.ro/ matrix/cell/331/1):

Din analiza prevederilor legale incidente, rezulta ca, desi legislatia
achizitiilor publice nu obliga in mod explicit autoritatea contractanta la
impartirea unei achizitii pe loturi, o obliga in schimb sa asigure un cadru
concurential cat mai larg si sa nu limiteze in mod artificial concurenta
in cadrul achizitiilor publice, aceasta avand responsabilitatea in acest sens
de a analiza oportunitatea impartirii contractelor/ acordurilor-cadru pe loturi, in
functie de necesitati obiective, adaptand achizitiile publice astfel incat sa
permita participarea la procedura a unui numar cat mai mare de
operatori economici.

Mai mult, legislatia in materie permite operatorilor economici
posibilitatea de a se asocia, posibilitate care nu trebuie ignorata de cei
care intentioneaza sa depuna oferta pentru lotul 1 contestat.

Din ansamblul considerentelor retinute, se considera ca nu se
impune o reimpartire pe loturi a celor 75 produse care compun lotul 1,
critica contestatoarei din acest punct de vedere fiind nefondata.

In ceea ce priveste critica contestatoarei in referire la faptul ca
achizitoarea a cuprins in lotul 1 contestat produse de care nu va mai
avea nevoie si pe care operatorii economici le vor scoate din portofoliul
lor incepand cu luna septembrie 2023, respectiv produsele folosite
pentru sterilizarea cu etilen oxid, avand in vedere prevederile art. 44
alin. (3) din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, se constata
lipsa de temeinicie a acesteia.
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Pe de o parte, trebuie avut in vedere ca, in prezent prevederile
evocate nu o Tmpiedica pe autoritatea contractanta sa achizitioneze
produsele in discutie.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta a explicat prin punctul de
vedere fatd de contestatie cd ”in prezent metoda de sterilizare cu oxid de
etilena este acceptata (conform normelor in vigoare) iar Institutul dispune de
echipamente pentru sterilizare cu etilen oxid si implicit are nevoie de
consumabile pentru procesarea instrumentelor prin aceasta metoda. Aceste
consumabile fac parte din gama normald de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatorii economici cu activitate specifica pe
consumabile sterilizare (nu sunt specifice unui anumit tip de aparat).

De asemenea, subliniem faptul ca la acest moment Institutul nu detine
decat echipamente pentru sterilizare cu etilen oxid, motiv pentru care nu poate
achizitiona consumabile pentru un alt sistem decat pentru cel detinut ...”.

Mai mult, societatea contestatoare nu a indicat, in concret, cum
anume este impiedicata sa depuna oferta pentru lotul 1 contestat avand
in vedere produsele criticate si cantitatile prevazute pentru acestea de
achizitoare.

Cu referire la critica contestatoarei privind includerea intre
specificatiile tehnice formulate necorespunzator al caror efect poate fi
restrangerea concurentei, sunt indicate pozitiile 1 - 9 unde s-au solicitat
urmatoarele specificatii tehnice:

a) strat de hartie cu grosime minim 70 g/m?. Hartia sa fie conforma
cu DIN EN ISO 11607 Partea I si DIN EN 868 Partea 3;

b) rezistenta la tractiune MD uscat sa fie de cel putin 120 N/15 cm;

c) rezistenta la tractiune MD umed sa fie cel putin 20 N/15 mm;

d) rezistenta la spargere uscat sa fie de minim 350 kPa;

e) rezistenta la rupere MD minim 650 mN;

f) dimensiune pori max. 20pum conform DIN EN 868 - 3;

g) grosime totala film: min 54pm;

h) gramaj film: min. 54 g/ m3;

i) rezistenta la rupere MD film: min. 30 N/15 mm;

j) elongatie la rupere MD film: minim 80%.

Prin contestatie, autoarea acesteia a criticat faptul ca, desi
produsele sunt realizate conform standardelor EN ISO 11140, EN si ISO
868, standarde pe care autoritatea contractanta le-a si precizat, pentru
specificatiile de la pct. a), g) si h) impunand ca hartia suport si filmul sa
aiba o anumita grosime/gramaj, aspect considerat irelevant.

Contrar celor sustinute de societatea contestatoare, doar pentru
faptul ca standardele pe care le-a indicat achizitoarea in caietul de sarcini
pentru aceste specificatii tehnice nu sunt prevazute informatii vizavi de
grosime/un gramaj minim pentru hartie si film, nu inseamna ca
achizitoarea nu avea dreptul de a impune specificatiile tehnice in modul
efectuat.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, achizitoarea a precizat
cd "In ceea ce priveste specificatiile solicitate la lit. a), g) si h) ... a impus o
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anumita grosime pentru hartie si un anumit gramaj pentru film avand in
vedere ca acestea sunt mai calitative si permit ambalarea si pastrarea
produselor sterilizate in conditii de siguranta. Nicio dispozitie legala nu interzice
autoritatii sa prevada caracteristici care chiar daca nu sunt prevazute in
standardele aplicabile dar sunt intalnite la produsele din piata, demonstreaza o
calitate mai buna a produsului ...".

Mai mult, este de retinut ca contestatoarea nu a demonstrat ca
specificatiile tehnice in discutie si valorile acestora nu pot fi indeplinite de
nici un produs sau ca sunt specifice unui singur producator.

In absenta unor argumente suplimentare, si din acest punct de
vedere critica contestatoarei se considera nefondata.

Pentru aceleasi argumente, sunt considerate nefondata si criticile
contestatoarei cu referire la specificatiile tehnice impuse pentru pozitiile
10-46 si 59, pentru care s-a impus respectarea standardelor si,
suplimentar, s-a solicitat atingerea unor valori, suplimentare, mai mari.

Contestatoarea nu a demonstrat nici prin contestatie si nici prin
concluziile depuse ulterior ca specificatiile tehnice in discutie si valorile
acestora nu pot fi indeplinite de niciun produs sau ca sunt specifice unui
singur producator, pentru a se putea dispune in consecinta o masura de
remediere.

In ceea ce priveste ultima critica a contestatoarei, privind Teste
Helix, pentru care s-a solicitat "“i. Pachetul sa contina 100 teste si un
dispozitiv PCD pentru testare”, este motivata de faptul ca modul de
ambalare nu reprezinta o caracteristica care sa ofere avantaje din punct
de vedere functional sau al performantelor produsului si nu ar afecta in
niciun mod activitatea autoritatii contractante.

Cu referire la acest aspect, prin punctul de vedere, achizitoare a
precizat ca "solicitarea pachetului care sd contind 100 de teste si un dispozitiv
PCD pentru teste este justificata intrucat respectivul dispozitiv este
confectionat din plastic si dupa utilizarea testelor nu este recomandat sa mai
fie Tncarcat cu alte teste intrucat se deterioreaza, astfel ca este necesar
schimbarea acestuia”.

Acceptand explicatiile achizitoarei, in absenta altor argumente din
partea contestatoarei, nefiind identificate neconformitati la nivelul
documentatiei de atribuire, Consiliul constata ca nu se impune anularea
procedurii cum s-a solicitat.

In aceste conditii, raportat la cele retinute, in temeiul prevederilor
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de (...) SRL, in contradictoriu cu (...).

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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Respinge, ca nefondata, contestatia (...) SRL, in contradictoriu cu

(-rr). )
Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de zece zile.
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