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

Prin contestatia FN (fara numar de finregistrare la emitent),
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu

o] din ......... , Tnaintata de SC ......... SRL, cu sediul in ......... ,
avand CUI ......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului sub nr. ......... , reprezentata legal de ......... - Administrator,
formulatda impotriva raspunsului la notificarea prealabila nr.
2100/22.02.......... si a raspunsului la solicitarea de clarificare pentru
lotul 3, avand nr. 1878/16.02.......... , emise de catre ......... , cu sediul in

......... in calitate de autoritate contractanta, in procedura, licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii unui acord-cadru avand ca
n

obiect ,,......... , Cu anunt de participare nr. ......... , publicat in SEAP la
data de ......... , S-a solicitat .........

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

Prin contestatia FN (fara numar de inregistrare la emitent),
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu

o] R din ......... , SC ......... SRL ataca raspunsul la notificarea
prealabila nr. 2100/22.02.......... si raspunsul la solicitarea de clarificare
pentru lotul 3 avand nr. 1878/16.02.......... , emise de ......... , pe care le

considera nelegale si netemeinice.

Contestatoarea sustine ca Lotul 3 al procedurii de achizitie publica,
din speta, este un lot combinat, compus din urmatoarele produse:

1 Set test B&D reutilizabil

2 Test control pentru sterilizarea la abur

3 Test emulator de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu abur
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4 Test biologic cu geobacillus stearothermophilus si bacillus
atropheaus

5 Marker de scris cu indicator test pentru sterilizare la abur

6 Test pentru controlul eficientei spalarii si dezinfectarii

7 Test multi-parametru pentru verificarea masinii de sigilat

pungi.
De asemenea, contestatoarea arata ca, pentru trei din produsele
aratate, in data de 13.02.......... , a solicitat autoritatii contractante

lamuriri cu privire la specificatiile tehnice, solicitand, in acelasi timp, si
inlaturarea unor cerinte considerate de ea ca nefiind formulate in
conformitate cu prevederile legale, atata timp cat autoritatea
contractanta nu le poate justifica. Aceasta a raspuns, prin adresa nr.
1878/16.02.......... , Impotriva cadreia contestatoarea a formulat
notificarea prealabila din data de 19.02...........

In referire la Test emulator de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu
abur, contestatoarea sustine ca, prin caietul de sarcini, autoritatea
contractanta solicita:

- "Test integrator — strip cu gel pentru abur pentru documentare
si control a conditiilor de sterilizare, respectiv temperatura, timp,
presiune, deci monitorizeaza toti parametrii ciclului de sterilizare, fiind
astfel un test de clasa 6 (test emulgator), detectdnd eventualele
deficiente in functionarea echipamentului sau greseli in ceea ce priveste
tehnica impachetarii materialelor supuse sterilizarii;

- Test cu gel incapsulat in stadiu initial si prevazut cu 3
gradatii evidente de culoare, vizibile la sfarsitul procesului, numai
daca au fost indeplinite conditiile de sterilizare;

- Sa prezinte gradatii distincte pentru: o gradatie daca conditiile
de sterilizare au fost atinse pentru temperatura de 121 grade Celsius in
15-20 minute si o gradatie daca conditiile de sterilizare au fost atinse
pentru temperatura 134 grade Celsius pentru minim 7 minute, deci
testul monitorizeaza doua temperaturi diferite in timpi diferiti, specifici
fiecarei temperaturi, deci este un test dual;

- Pe spatele (toata suprafata) stripului sa existe o folie de
aluminiu ce asigura o mai buna protectie a acestuia in timpul ciclului de
sterilizare, evitandu-se astfel orice incident ce poate surveni (ex.
deteriorarea stripului prin exces de abur)".

In legatura cu caracteristicile relevate mai sus, contestatoarea
precizeaza ca a rugat autoritatea contractanta sa tina cont ca acestea nu
definesc performantele produsului, ci sunt detalii care definesc un anumit
tip de produs, legate de un anumit producator.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ca, prin caietul de sarcini,
autoritatea contractanta solicita ca produsul: "Sa fie in conformitate cu
EN ISO 11140-1:2014" si solicita Consiliului sa retina ca, asa cum si
autoritatea contractanta a confirmat, prin raspunsul la solicitarea sa de
clarificare nr. 1878/16.02..........: "prin standardul EN ISO 11140-1, care
reglementeaza la nivel international constructia si functionarea
indicatorilor chimici pentru sterilizare, se mentioneaza cerintele minime
obligatorii pentru construirea unui indicator de clasa 6/type 6, nu si
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materialele din care este construit, in practica intalnind indicatori pe
suport de hartie, folie laminata, folie de aluminiu, etc. Aceste cerinte ale
standardului sunt doar despre indicatorul chimic, care sa vireze cand toti
cei trei parametri ai ciclului de sterilizare, respectiv temperatura, timp si
presiune sunt atinsi. Nicidecum nu apar cerinte cu privire la materialul
din care sunt produsi indicatorii, culorile indicatorului inainte si dupa
virare, dimensiunile indicatorului, forma indicatorului etc.”

Deci, contestatoarea arata cda, din cele sustinute, intelege ca
autoritatea contractanta este de acord ca specificatiile tehnice in discutie
nu fac parte din cerintele minime impuse de standardul EN ISO 11140-1.

Din raspunsul autoritatii contractante, nr. 1878/16.02.......... ,
contestatoarea intelege ca aceasta isi doreste ca produsul ofertat sa
indeplineasca cerinte suplimentare de performanta, si anume:

- Cerneala indicatoare sa nu se imprastie;

- Daca este vorba de un produs laminat, sa nu se dezlipeasca

de pe substrat;

- Testul sa fie usor de interpretat.

De asemenea, tot din raspunsul autoritatii contractante, citeaza:
"testele cu gel in capsula care sunt aluminizate pe spate si au gradatii de
citire sunt foarte usor de interpretat si nu exista sansa de citire gresita
sau de interpretare eronata de tip pass/fail. Interpretarea testelor cu gel
si gradatie dupa terminarea ciclului de sterilizare se face intr-un mod
obiectiv, citindu-se usor si sigur nivelul de gradatie la care ajunge
cerneala din interior, pe cand in cazul indicatorilor cu cerneala citirea
este subiectiva in aprecierea intensitatii culorii cernelii, existand in acest
mod riscul de a valida o trusa neconforma din punct de vedere al
sterilizarii".

Desi regreta experientele negative pe care autoritatea contractanta
sustine ca le-ar fi avut cu diferite produse, in trecut, contestatoarea
arata ca aceasta nu inseamna insa ca doar produsele cu gel in capsulg,
Cu gradatie si cu o folie de aluminiu pe spatele stripului, pot asigura
performantele de mai sus.

Asa cum a fost de acord si autoritatea contractanta, contestatoarea
sustine ca standardul EN ISO 11140-1, este un standard de calitate, ce
mentioneaza cerintele minim obligatorii pentru construirea unui indicator
de clasa 6/type 6, nu si materialele din care este construit, "esentiale
fiind, virarea culorii cand toti cei trei parametri ai ciclului de sterilizare,
respectiv, temperatura, timp si presiune sunt atinsi, la anumite
temperaturi, in anumiti timpi”.

Nicidecum nu apar cerinte cu privire la materialul din care sunt
produsi sau culorile indicatorului finainte si dupa virare, forma
indicatorului etc.

Astfel, cum insasi autoritatea contractanta a exprimat: "in practica
ne intalnim cu indicatori diversi, pe suport de hartie, folie laminata, folie
aluminiu etc.”.

Deci, contestatoarea sustine ca oricare din aceste tipuri de
indicatori ar putea prezenta criteriile de performanta necesare satisfacerii
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nevoilor suplimentare mentionate de autoritatea contractanta, atata timp
cat sunt produse calitative, nu doar produsele cu gel in capsula, cu
gradatie si cu o folie de aluminiu pe spatele stripului.

Mai mult, contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta nu
poate sustine ca doar "testele cu gel in capsula care sunt aluminizate pe
spate si au gradatii de citire” sunt foarte usor de interpretat si nu exista
sansa de citire gresita sau interpretare eronata, pentru ca in acest caz,
standardul EN ISO 11140-1 ar impune ca si conditie minima aceste
caracteristici, 1intrucat indicatorii chimici monitorizeaza eficienta
proceselor de sterilizare si niciodata un standard de calitate nu ar
permite fabricarea unor produse care pot duce la o interpretare eronatg,
cu impact asupra validarii corecte a procesului de sterilizare.

Contestatoarea mai arata ca, prin notificarea sa prealabila a
asigurat autoritatea contractanta de faptul ca o sprijina pe deplin in
demersurile acesteia de a permite in ofertare doar produse de calitate,
insa acest lucru autoritatea contractanta il poate face doar prin raportare
la cerinte de performanta si functionale, conform art. 156 alin. (1), lit.
a), si nu prin “precizarea unui anumit procedeu, tip de produs, o
productie specifica”, lucru interzis prin art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

Intelege contestatoarea, din cele aratate, ca, desi autoritatea
contractanta confirma, prin raspunsul la notificarea prealabila, ca
specificatiile tehnice au fost stabilite in conformitate cu prevederile art.
156 alin. (1) lit. (a), in realitate, in loc sa isi defineasca nevoile prin
raportare la cerinte de performanta si functionale (cerneala indicatoare
sa nu se imprastie, substratul sa nu se dezlipeasca, testul sa fie usor de
interpretat), a concluzionat ca nevoile sale pot fi indeplinite doar de un
anumit tip de produs, lucru interzis prin art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

De asemenea, contestatoarea sustine ca, potrivit art. 155 alin. (6)
din Legea nr. 98/2016 "specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici”, dar
considera ca acest lucru a fost incadlcat de catre autoritatea contractanta
prin definirea nevoilor sale cu referire la un anumit tip de produs,
productie specifica, ingradind astfel concurenta.

Cu privire la acest aspect, asa cum a raspuns autoritatea
contractata la notificarea sa prealabila, respectiv faptul ca, potrivit art.
53 din Legea nr. 98/2016, orice operator economic are dreptul de a
participa la procedura de atribuire "in comun cu alti operatori economici,
inclusiv in forme de asociere temporara”, contestatoarea considera ca,
prin aceasta afirmatie, autoritatea contractanta ingradeste accesul egal
al operatori economici la procedura de atribuire si introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective.

Contestatoarea sustine ca, prin toate raspunsurile sale, autoritatea
contractanta a sustinut ca specificatiile tehnice au fost definite in functie



de nevoile sale, cand, de fapt, acestea s-au referit la un anumit tip de
produs.

De asemenea, contestatoarea considera nefondata afirmatia
autoritatii contractante din raspunsul la notificarea prealabila, din care
citeaza: "in conditiile in care o unitate sanitara utilizeaza sute de repere
din categoria materialelor sanitare este imposibil a stabili obiectul
fiecarui lot in parte fara a se considera ca restrictioneaza participarea
unuia sau mai multor operatori economici intrucadt a demonstrat ca este
posibil (cerneala indicatoare sa nu se imprastie, etc.)

Astfel, contestatoarea solicita, pentru acest produs, obligarea
autoritati contractante la un raspuns prin care aceasta sa corecteze
specificatiile tehnice ale produsului, prin eliminarea detaliilor subiective,
ce tin de un anumit tip de produs/producator, si anume:

- "strip cu gel”

"test cu gel Tncapsulat in stadiul initial, prevazut cu trei gradatii
evidente de culoare”
"sa prezinte gradatii distincte”

- "pe spatele (toata suprafata stripului) sa existe o folie de

aluminium”
si inlocuirea acestora cu cerinte de performanta si functionale
relevante.

Contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta, ulterior, prin
esantioanele de produs pe care le solicita, ca si criteriu existent in fisa de
date, in ce priveste determinarea capacitatii tehnice a operatorilor
economici, are posibilitatea de a constata daca produsele primite, in
ofertare, indeplinesc cerintele de performanta si functionale corect
definite de aceasta, conform dispozitiilor legale.

Referitor la Test control pentru sterilizarea cu abur, contestatoarea
arata ca, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta solicita: “Spatele
indicatorului sa fie imbracat intr-o folie de aluminiu ce asigura o mai
buna protectie a acestuia in timpul ciclului de sterilizare”, ca si in cazul
produsului discutat anterior, contestatoarea sustine ca nici standardul
ISO 11140-4 nu solicita, in nici un fel, cerinta tehnica de mai sus ca un
necesar pentru functionarea in conditii optime a produsului, lucru
confirmat si de catre autoritatea contractanta, care afirma ca "nicidecum
in standard nu apar cerinte cu privire la materialul din care sunt produse
testele, forma testului”.

Cu toate acestea, contestatoarea arata ca este de acord ca
autoritatea contractanta are dreptul, de a-si stabili specificatiile tehnice,
conform art. 156 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016, insa, si in cazul
acestui produs, autoritatea contractanta nu se raporteaza la o cerinta de
performanta si functionala, in sensul in care produsul ofertat ar trebui sa
asigure o protectie a acestuia, ?mpotrjva a ceva ce autoritatea
contractanta nici macar nu mentioneaza. In schimb, concluzioneaza ca
singurul produs care ar putea indeplini cerinta de performanta este un
anumit tip de produs, acela la care spatele indicatorului sa fie imbracat



intr-o folie de aluminium, intrand astfel in conflict cu prevederile art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea considera, astfel, ca autoritatea contractanta nu a
definit specificatiile produsului in conformitate cu dispozitiile legale, si
mai mult, specificatiile formulate reprezinta un obstacol nejustificat fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, prin
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

Contestatoarea sustine ca notiunea de 'specificitate a anumitor
producatori" este un termen generic prin care a subliniat caracterul
restrictiv si limitativ al acestei cerinte, precizand ca, in plus, legiuitorul
nici nu face referire la numarul de producatori care exista, ci stabileste
ca "specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire" si nu neaparat in comun cu alti
operatori economici, in forme de asociere temporara, cum sugereaza
autoritatea contractanta.

Contestatoarea sustine ca, in loc de solicitarea unui produs la care
spatele indicatorului sa fie imbracat intr-o folie de aluminiu ce asigura o
protectie mai buna a acestuia in timpul ciclului de sterilizare, care
contravine legii prin faptul ca precizeazd un anumit procedeu si se refera
la tipuri de produse ... sau la o productie specifica, autoritatea
contractanta ar trebui sa defineasca caracteristica de performanta, si
anume ce nevoie trebuie sa satisfaca acest produs si ce performante
trebuie sa atinga el in acest sens.

Astfel, contestatoarea solicita, pentru acest produs, obligarea
autoritatii contractante la un raspuns prin care sa corecteze specificatiile
tehnice ale produsului, prin eliminarea detaliilor subiective, ce tin de un
anumit tip de produs/producator, si anume:

"Spatele indicatorului sa fie imbracat intr-o folie de aluminium”

si inlocuirea acestora cu cerinte de performanta si functionale
relevante.

Contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta, prin
esantioanele de produs pe care le solicita, ca si criteriu existent in fisa de
date, in ce priveste determinarea capacitatii tehnice a operatorilor
economici, are posibilitatea de a constata daca produsele primite, in
ofertare, indeplinesc cerintele de performanta si functionale corect
definite de aceasta, conform dispozitiilor legale.

Referitor la Test biologic cu geobacillus stearothermophilus si
bacillus atropheaus, prezentand caracteristicile solicitate prin caietul de
sarcini, contestatoarea sustine ca, tinand cont de cunostintele tehnice ale
acestui produs, pe care le detine, a solicitat autoritatii contractante sa
clarifice daca acesta trebuie sa poata fi utilizat inclusiv in verificarea
sterilizarii cu pupinel, iar aceasta a confirmat acest lucru, prin raspunsul
la cererea sa de clarificare, mentinand neschimbate cerintele caietului de
sarcini.

Contestatoarea precizeaza ca, in practica de specialitate, un sistem
autonom, asa cum sugereaza si numele, este o unitate independenta, ce
se prezinta sub forma de fiola de plastic, ce cuprinde fiola de sticla,
contindnd mediul de cultura si testul biologic ce contine sporii impregnati
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pe suportul de bumbac. Aceasta unitate, exact in aceasta forma
completa, se expune proceselor de sterilizare si se activeaza prin simpla
apasare a fiolei de plastic, pentru spargerea fiolei de sticla cu mediu de
cultura din interior.

Plecand de la aceasta definitie a sistemului autonom si de la faptul
ca autoritatea contractanta a solicitat un sistem autonom care sa poata fi
expus inclusiv la pupinel, contestatoarea arata ca a contestat acest lucru
intrucat temperatura de procesare este foarte mare si distruge mediul de
cultura, astfel incat un sistem autonom, in forma explicata mai sus, nu
este compatibil cu acest proces, mediul de cultura neputand fi expus
procesului de sterilizare la pupinel alaturi de testul biologic.

Contestatoarea mentioneaza ca autoritatea contractanta a revenit,
mentionand ca nu apare in caietul de sarcini descrierea unui produs ce
doreste "procesarea intregului sistem” si se doreste 1 fiola cu mediu de
cultura si spori de Geobacillus Stearothermophilus si Bacillus Atropheaus,
impregnat pe suport de bumbac sau hartie.

Contestatoarea sustine ca raspunsurile autoritatii contractante nu
sunt de natura sa clarifice specificatiile tehnice pentru acest produs, ele
ramanand in continuare evazive:

- Cum defineste autoritatea contractanta notiunea de sistem
autonom, daca nu se doreste procesarea intregului sistem?

- Din specificarea: "se doreste 1 fiola cu mediu de cultura si spori
de Geobacillus Stearothermophilus si Bacillus Atropheaus impregnati pe
suport de bumbac sau hartie”, se intelege ca fiola cu mediu de cultura se
regaseste impreuna cu sporii, gazduiti intr-o alta fiold, sau separat de
acestia, doar sporii fiind expusi procesului de sterilizare, nu si mediul de
cultura?

- Din precizarea autoritatii contractante, in raspunsul la Notificarea
prealabild, ca specificatiile tehnice solicitate prin caietul de sarcini raman
nemodificate, se intelege ca acest lucru este valabil inclusiv pentru acest
produs. Astfel, in acest sens, autoritatea contractanta ar fi trebuit sa
vind, punctual, in Tintampinarea nelamuririlor de natura tehnica,
argumentate in scris, lucru pe care nu I-a facut.

Contestatoarea considera astfel, ca autoritatea contractanta a
incalcat prevederile legale si solicita Consiliului sa o oblige la un raspuns
clar si complet in legatura cu specificatiile tehnice ale acestui produs,
care sa asigure operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la obiectul contractului.

Prin adresa nr. 2526/06.03.......... , inregistrata la Consiliu cu nr.
908/06.03.......... ;e a transmis un punct de vedere fata de
contestatia formulata de SC ......... SRL, solicitdnd respingerea ei, ca
nefondata.

Autoritatea contractanta sustine ca raspunsul la solicitarile de
clarificari ale contestatoarei s-a bazat doar pe justificari pur practice,
tinand cont de nevoia personalului medical, iar in raspunsul la cea de-a



doua solicitare a contestatoarei a justificat decizia sa de a nu modifica
cerintele caietului de sarcini.

In ceea ce priveste produsele “Test emulator de clasa 6” si “Test
control pentru sterilizarea la abur”, autoritatea contractanta arata ca
specificatiile tehnice au fost elaborate conform prevederilor art. 155 alin.
(1) si (2) din Legea nr. 98/2016, fiind definite astfel caracteristicile
produselor, precum si metodele de fabricatie (constructive) ale acestora
raportate la nivelul de performanta solicitat in functie de necesitatile
obiective.

De asemenea, autoritatea contractanta sustine ca specificatiile
tehnice au fost stabilite in conformitate cu prevederile art. 156 alin. (1)
lit. a) din Legea nr. 98/2016 prin raportare la cerinte de performanta si
cerinte functionale, parametrii mentionati fiind suficient de precisi pentru
a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului.

Totodata, referirile la standardele europene mentionate in caietul
de sarcini s-au facut doar ca si conditie de conformitate, pentru situatia
in care exista produse care respecta nivelul de performanta si cel
calitativ solicitat, dar care nu sunt certificate conform normelor
europene.

Autoritatea contractanta sustine ca nu si-a stabilit necesitatea in
functie de portofoliul de produse al fiecarui furnizor de materiale pentru
sterilizare, ci in functie de nevoile obiective, constrangerile din practica
medicalda, precum si de capacitatea profesionala existenta la nivel de
autoritate contractanta, pentru derularea unui proces care sa asigure
beneficiile anticipate.

Mai arata autoritatea contractanta ca legiuitorul nu interzice, prin
niciun act normativ, achizitionarea si utilizarea unui produs de inalta
performanta, pe motiv ca la nivel european sau mondial nu exista decat
un singur producator/distribuitor in conditiile in care riscurile asociate
utilizarii acestuia scad chiar si cu un procent.

In conditiile in care o unitate sanitara utilizeaza sute de repere, din
categoria materialelor sanitare, este imposibil a se stabili obiectul
fiecarui lot in parte fara a se considera ca se restrictioneaza participarea
unuia sau mai multor operatori economici, in conditiile in care pe piata isi
desfasoara activitatea zeci, daca nu sute de distribuitori ai acestor
categorii de produse, motiv pentru care legiuitorul a reglementat acest
aspect prin dreptul operatorilor economici la asociere, cu scopul
depunerii de oferte comune prin art. 53 din Legea nr. 98/2016.

Avand in vedere cele precizate, precum si faptul ca o autoritate
contractanta are dreptul de a lucra cu produse care sa ii satisfaca in
totalitate necesitatile, nefiind precizat in niciun act normativ faptul ca
orice produs care respecta anumite standarde europene poate satisface
orice nevoie a unui consumator, autoritatea contractanta apreciaza ca
nefondate criticile contestatoarei si pastreaza nemodificate cerintele
caietului de sarcini.

Pentru explicitare, autoritatea contractanta precizeaza faptul ca
toate dispozitivele medicale comercializate in spatiul european sunt
fabricate cu respectarea standardelor europene, dar acest aspect nu
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presupune faptul ca in functie de solutia constructiva si materialele
utilizate acestea nu difera, din punct de vedere calitativ sau din punct de
vedere al riscurilor asociate utilizarii, motiv pentru care nu pot fi
considerate restrictive specificatiile tehnice solicitate pentru produse
inovative sau cu un nivel ridicat al performantelor.

In ceea ce priveste produsul "Test biologic cu Geobacillus
stearothermophilus si Bacilus atrophaeus”, autoritatea contractanta
sustine ca a raspuns solicitarii contestatoarei si a precizat faptul ca
produsul solicitat nu trebuie sa asigure "procesarea intregului sistem”,
iar pentru explicitare a descris, in detaliu, produsul ce se doreste a fi
achizitionat.

Astfel, din explicatiile prezentate, orice operator economic
specializat in comercializarea acestor categorii de produse, putea
intelege ca produsul solicitat este “un kit” format din mai multe produse,
asa cum este precizat si in caietul de sarcini, fiola cu mediul de cultura
fiind unul dintre produse, ce nu se introduce in echipamentul de
sterilizare.

Pe fondul celor prezentate, in cazul acestui produs, autoritatea
contractanta apreciaza ca ramasa fara obiect solicitarea contestatoarei.

Prin adresa nr. 40/07.03.......... , inregistrata la CNSC sub nr.
9155/07.03.......... , contestatoarea a transmis Completare contestatie.

In ce priveste produsele "Test emulator clasa 6" si "Test control
pentru sterilizarea la abur", contestatoarea arata ca nu a sustinut, la nici
un moment, ca este suficient ca un produs sa fie conform cu un standard
European pentru a acoperi nevoile autoritatii contractante, ci ca orice
produs conform cu standardul european ar putea (exista prezumtia)
acoperi nevoile autoritatii contractante. Insa, nu poate verifica daca
vreunul din aceste produse acopera nevoile autoritatii contractante,
atata timp cat aceasta nu face referire la criterii de performanta, ci
considera ca doar un anumit tip de produs ii satisface nevoile, limitand
ofertarea doar la acest tip de produs, atribuindu-i acestuia, artificial,
elemente de inovatie, care de fapt, tin de conditiile minime pe care
trebuie sa le indeplineasca aceasta clasa de produse, conditii minime
impuse de standard (faptul ca acest tip de produs evita erorile de
interpretare a testului, in conditiile in care functionarea de baza a
produsului presupune citirea si interpretarea schimbarii culorii
indicatorului, deci nu vorbeste de un element de inovatie aici, ci de o
cerinta de baza).

In ce priveste produsul "Test Biologic cu Geobacillus
stearothermophilus si Bacilus atropheaus", contestatoarea sustine ca
autoritatea contractanta incearca sa induca Consiliul in eroare, afirmand
ca orice operator specializat in comercializarea acestor categorii de
produse putea intelege ca produsul solicitat este "un kit" format din mai
multe produse, asa cum este precizat si in caietul de sarcini.

Contestatoarea precizeaza ca indicatorii biologici se prezinta sub
urmatoarele forme:



-sistem autonom = sporii se regasesc, alaturi de mediul de culturg,
incapsulati intr-o singura fiola, care se proceseaza ca atare in
echipamentul de stetilizare, in toate procesele, mai putin pupinel
(caldura uscata);

-kit format din sporii impregnati pe un strip de hartie sau bumbac,
care se proceseaza in echipamentul de stetilizare, si separat fiola cu
mediul de cultura, care ramane in afara acestuia, utilizat in toate
procesele;

-kit format din sporii impregnati pe un strip de hartie sau bumbac,
introdus intr-o fiola, care se proceseaza ca atare in echipamentul de
stetilizare, si fiola cu mediul de cultura, care ramane in afara acestuia,
utilizat pentru caldura uscata.

Contestatoarea precizeaza ca, in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta descrie "un test biologic tip fiola, contindnd un sistem
complet autonom", dar care sa fie eficient in verificarea "sterilizarii
pentru toate procesele, inclusiv pupinel, avand astfel doua solicitari care
intra in conflict.

Deci, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta trebuie sa
defineasca, in mod clar, concis si concret, produsul solicitat.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente Ia
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:
......... a organizat procedura, licitatie deschisa, in vederea

incheierii unui acord-cadru avand ca obiect ,,......... “, cu anunt de
participare nr. ......... , publicat in SEAP la data de ......... , €laborand, in
acest sens, documentatia de atribuire aferenta.

Nemultumita de raspunsul nr. 2100/22.02.......... la notificarea
prealabila, si raspunsul nr. 1878/16.02.......... , la solicitarea de
clarificare pentru lotul 3, SC ......... SRL a Tnaintat Consiliului contestatia

de fata (indeplinind procedura notificarii prealabile, stabilita la art. 6 din
Legea nr. 101/2016), solicitand cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

In referire la cererea privind suspendarea procedurii de atribuire

formulate prin adresa ?nregjstraté la CNSC sub nr. 6151/07.03.......... ,
Consiliul s-a pronuntat prin Incheierea nr. 147/......... [oveeiiins din data de
08.03.......... , In sensul admiterii.

Consiliul retine ca partile sunt in disputa cu privire la dreptul
autoritatii contractante de a impune, pentru cele trei produse solicitate in
cadrul lotului 3, respectiv: Test control pentru sterilizarea la abur; Test
emulator de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu abur; Test biologic cu
geobacillus stearothermophilus si bacillus atropheaus, a unor
cerinte/specificatii tehnice ce nu ar permite, ”... tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire”, asa cum este prevazut
la art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Din cuprinsul caietului de sarcini, parte a documentatiei de
atribuire, publicat in SEAP, se retin urmatoarele specificatii tehnice
minime si obligatorii:

Pentru Test emulator de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu abur:
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- "Test integrator — strip cu gel pentru abur pentru documentare si
control a conditiilor de sterilizare, respectiv temperatura, timp, presiune,
deci monitorizeaza toti parametrii ciclului de sterilizare, fiind astfel un
test de clasa 6 (test emulgator), detectdnd eventualele deficiente in
functionarea echipamentului sau greseli in ceea ce priveste tehnica
impachetarii materialelor supuse sterilizarii;

- Test cu gel incapsulat in stadiu initial si prevazut cu 3 gradatii
evidente de culoare, vizibile la sfarsitul procesului, numai daca au fost
indeplinite conditiile de sterilizare;

- Sa prezinte gradatii distincte pentru: o gradatie daca conditiile de
sterilizare au fost atinse pentru temperatura de 121 grade Celsius in 15-
20 minute si o gradatie daca conditiile de sterilizare au fost atinse pentru
temperatura 134 grade Celsius pentru minim 7 minute, deci testul
monitorizeaza doua temperaturi diferite in timpi diferiti, specifici fiecarei
temperaturi, deci este un test dual;

- Pe spatele (toata suprafata) stripului sa existe o folie de aluminiu
ce asigura o mai buna protectie a acestuia in timpul ciclului de
sterilizare, evitandu-se astfel orice incident ce poate surveni (ex.
deteriorarea stripului prin exces de abur)".

Din raspunsul autoritatii contractante avand nr. 1878/16.02.......... ,
publicat in SEAP, la solicitarile de clarificari ale operatorilor economici
vizand specificatiile tehnice ale acestui produs, Consiliul retine
urmatoarele:

- (...) admiteti ca sunt mai multi producatori care indeplinesc
cerintele tehnice minime solicitate (...) si pot oferta aceste produse.

(...)

Motivele pentru care solicitam aceste produse cu aceste cerinte
minime, vin din practica de zi cu zi. (...) am folosit:

- indicatori chimici din hértie a caror cerneala indicatoare se
imprastia pe tot indicatorul si deseori pe materiale ce trebuiau sterilizate
din truse/pungi de sterilizare/role de sterilizare, iar aceasta imprastiere
compromitea sterilitatea produselor;

- indicatori chimici din material laminat a caror material laminat se
dezlipea de pe substrat si nu aveam nicio certitudine despre sterilitatea
produselor;

- Iindicatori chimici cu folie de aluminiu dimensiuni mici care erau
foarte greu de interpretat si de aceea solicitam un minim de dimensiune.

Din practica, putem preciza ca testele cu gel in capsula care sunt
aluminizate pe spate si au gradatii de citire sunt foarte usor de
interpretat si nu exista sansa de citire gresitda sau de interpretare
eronata de tip pass/fail. Interpretarea testelor cu gel si gradatie dupa
terminatea ciclului de sterilizare se face intr-un mod obiectiv, citindu-se
usor si sigur nivelul pe gradatie la care ajunge cerneala din interior, pe
cand in cazul indicatorilor cu cerneald citirea este subiectivd in
aprecierea intensitatii culorii cernelii, existdnd in acest mod riscul de a
valida o trusa neconforma din punct de vedere al sterilizarii.
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Tot din practica am sesizat cd pe durata termenului lung sau mediu
al arhivarii, testele (indicatorii) cu gel si gradatie raman neschimbate,
comparativ cu indicatorii simpli (pe suport hartie) care pur si simplu se
decoloreaza.

Testele cu gel au rezistenta mare la umiditate. Gelul in capsula
elimina riscul de a se activa necorespunzator indicatorul in cazul intrarii
in contact cu o sursa de caldurad total diferita de caldura sterilizatorului
sau depozitarii necorespunzatoare (exemplu: expunerea la soare); din
practica am intalnit indicatori chimici pe suport hartie cu cerneala simpla
care virau (isi schimbau culoarea) in momentul expunerii la soare sau
intrarii in contact cu o sursa de caldura.

Din sustinerile contestatoarei referitoare la produsul Test emulator
de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu abur, Consiliul retine ca aceasta
critica cerintele autoritatii contractante cu privire la materialul din care
sunt produsi indicatorii, culorile indicatorului inainte si dupa virare,
dimensiunile indicatorului, forma indicatorului, dar si faptul ca, prin
standardul EN ISO 11140-1, care reglementeaza la nivel international
constructia si functionarea indicatorilor chimici pentru sterilizare, se
mentioneaza cerintele minime obligatorii pentru construirea unui
indicator de clasa 6/type 6, nu si materialele din care este construit, in
practica intalnind indicatori pe suport de hartie, folie laminata, folie de
aluminiu, etc.

Referitor la aceste sustineri, Consiliul constata ca, mentionarea de
catre autoritatea contractanta, in cadrul caietului de sarcini, a unor
cerinte suplimentare cu privire la materialul din care sunt produsi
indicatorii, culorile indicatorului inainte si dupa virare, dimensiunile
indicatorului, forma indicatorului, deriva din experienta proprie avuta in
utilizarea acestor produse in activitatea anterioara, astfel incat
impunerea respectarii cerintelor de calitate stabilite conform standardului
EN ISO 11140-1, nu pot fi completate cu cerintele in discutie fara ca
acestea sd impiedice operatorii economici sa depuna oferta.

In speta Consiliul apreciaza ca fiind relevante urmatoarele
prevederi legale:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016: - specificatii
tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante.

- 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 nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

- art. 156 alin. (1) pct. a): (1) Fara a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in mdasura in care sunt
compatibile cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene,
specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin__raportare la cerinte de performantd sau cerinte
functionale, inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa
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fie suficient de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul
contractului si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: - Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezintad 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.

In ce priveste sustinerea contestatoarei vizadnd incalcarea de catre
autoritatea contractanta a prevederilor art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, prin mentionarea materialului din care sunt produsi indicatorii,
culorile indicatorului inainte si dupa virare, dimensiunile indicatorului,
forma indicatorului, Consiliul constata ca este intemeiata, astfel incat se
impune eliminarea acestei cerinte, urmand a se indica doar cerinte de
performanta sau functionale, in conformitate cu prevederile legale
anterior citate.

Din sustinerile contestatoarei referitoare la produsul Test control
pentru sterilizarea cu abur, Consiliul retine ca aceasta critica cerintele
autoritatii contractante privind: Spatele indicatorului sa fie imbracat intr-
o folie de aluminiu ce asigurda o mai buna protectie a acestuia in timpul
ciclului de sterilizare. Astfel, faptul ca autoritatea contractanta a
mentionat in cadrul caietului de sarcini, si cerinte suplimentare respectiv:
Spatele indicatorului sa fie imbracat intr-o folie de aluminiu ce asigura o
mai buna protectie a acestuia in timpul ciclului de sterilizare, conduce la
restrictionarea participarii cu oferta la prezenta procedura.

Or avand in vedere motivarea de mai sus pentru produsul Test
emulator de clasa 6 cu gel pentru sterilizarea cu abur, Consiliul isi va
mentine decizia, de admitere a sustinerilor contestatoarei vizand si
produsul in discutie, respectiv Test control pentru sterilizarea cu abur, in
sensul eliminarii cerintei ca: Spatele indicatorului sa fie imbracat intr-o
folie de aluminiu, urmand a se indica doar cerinte de performanta sau
functionale, in conformitate cu prevederile legale anterior citate.

Din sustinerile contestatoarei referitoare la produsul Test biologic
cu geobacillus stearothermophilus si bacillus atropheaus, Consiliul retine
ca aceasta critica faptul ca autoritatea contractanta, prin raspunsul la
solicitarile sale de clarificari vizdnd acest produs a precizat ca:
specificatiile tehnice solicitate prin caietul de sarcini raman nemodificate.

Prin caietul de sarcini pentru produsul Test biologic cu geobacillus
stearothermophilus si bacillus atropheaus, s-au impus urmatoarele
specificatii tehnice:

- Testul biologic tip fiola, fabricat in concordanta cu ISO 11138-1;

- Testul sa contina un sistem complet autonom cu indicator biologic
cu o tulpina, mediu de cultura ce contine forme sporulate de Geobacillus
stearothermophilus si Bacillus atropheaus;

- Testul biologic ce contine spori de Geobacillus stearothermophilus
si Bacillus atropheaus impregnati pe suport de bumbac sau hértie;

- Fiola de sticla contindnd mediul de cultura de 10/6UFC;

- Sa fie eficient, in verificarea sterilizarii cu abur. eo si pupinel;
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- Indicatorul biologic trebuie sa acopere fazele de pre-vacuum sau
sterilizarea express.

Astfel, Consiliul retine ca prin solicitarea de clarificari, privind
produsul Test biologic cu geobacillus stearothermophilus si bacillus
atropheaus, s-a mentionat, daca: Produsul trebuie sa fie eficient in
vederea sterilizarii cu abur, eo, pupinel sau doar abur si eo, pentru ca nu
cunoastem sa existe sistem autonom care sa poata fi procesat in
pupinel.

Prin raspunsul transmis cu adresa nr. 1878/16.02.......... , la
aceasta solicitare, autoritatea contractanta a precizat: Descrierea din
caietul de sarcini este corecta si o retransmitem: (...) reludnd identic
prevederile din caietul de sarcini.

Prin raspunsul transmis cu adresa nr. 2100/22.02.......... , la
notificarea prealabila a contestatoarei, autoritatea contractanta a adus
precizari, referitor la Testul biologic cu geobacillus stearothermophilus si
bacillus atropheaus, astfel:

a. Nu apare in caietul de sarcini descrierea unui produs ce doreste
“procesarea intregului sistem”;

b. Se doreste o fiola cu mediu de cultura si spori de Geobacillus
stearothermophilus si Bacillus atropheaus, impregnati pe suport
de bumbac sau hértie.

Astfel, pentru toate considerentele mai sus mentionate precizam
faptul ca specificatiile tehnice solicitate in caietul de sarcini raméan
nemodificate.

Or, raspunsul autoritatii contractante atdt din adresa nr.
1878/16.02.......... , cat si cel din adresa nr. 2100/22.02.......... , hu
aduce lamuriri vizand solicitarea contestatoarei, cu atat mai mult cu cat,
se mentine cerinta ca Testul sa contina un sistem complet autonom, dar
si cea ca testul Sa fie eficient, in verificarea sterilizarii cu abur. eo si
pupineAI, aspecte contradictorii, asa cum a aratat contestatoare.

In acest sens, este de retinut si ca prin raspunsul la notificarea
prealabila, in cuprinsul caruia autoritatea contractanta explica faptul ca:
a. Nu apare in caietul de sarcini descrierea unui produs ce doreste
"procesarea intregului sistem”, ceea ce intra in contradictie cu cerinta ca
Testul sa contina un sistem complet autonom, cerintd mentinuta prin
aceeasi adresa nr. 2100/22.02.......... , respectiv: Astfel, pentru toate
considerentele mai sus mentionate precizam faptul ca specificatiile
tehnice solicitate in caietul de sarcini raman nemodificate.

Mai mult, prin punctul de vedere la contestatie autoritatea
contractanta mai precizeaza ca se putea intelege ca produsul solicitat
este un "kit” format din mai multe produse, asa cum este precizat si in
caietul de sarcini, fiola cu mediul de cultura fiind unul dintre produse ce
nu se introduce in echipamentul de sterilizare. Or, in aceasta privinta,
Consiliul constata ca in speta sunt aplicabile dispozitiile art. 154 din
Legea nr. 98/2016 conform carora: Autoritatea contractanta are obligatia
de a elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
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corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.

Avand in vedere aspectele mai sus analizate, Consiliul constata ca
se impune ca autoritatea contractanta sa publice in SEAP un raspuns clar
si complet in legatura cu specificatiile tehnice ale acestui produs, care sa
asigure operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa
cu privire la produsul ce se doreste a fi achizitionat,

In acest context, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, contestatia SC ......... SRL, asa
cum a fost precizat anterior in motivare si va obliga autoritatea
contractanta sa modifice documentatia de atribuire, in termen de 15 zile
de la data comunicarii prezentei, prin publicarea in SEAP a unei erate, cu
respectarea dispozitiilor de la art. 55 din HG nr. 395/2016, conform
motivarii de mai sus.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, contestatia SC ......... SRL, si obliga autoritatea
contractanta sa modifice documentatia de atribuire, in termen de 15 zile
de la primirea deciziei, prin publicarea in SEAP a unei erate, cu
respectarea dispozitiilor de la art. 55 din HG nr. 395/2016, precum si a
celor retinute in motivarea deciziei.

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

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare, in temeiul art. 29 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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