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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., finregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr.... (transmisa prin e-mail, in aceeasi
zi), formulata de..., cu sediul in Mun....... N o | R , Inregistrata la... sub
nr...., avand CUI..., reprezentata legal prin administrator, impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de catre autoritatea contractanta....
ce eeeens , cu sediul in .., nr...., in cadrul procedurii de licitatie deschisa
online, organizata in vederea incheierii acordului cadru, avand ca obiect:
. (lot contestat - 106), s-a solicitat modificarea documentatiei
de atribuire.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In fapt, contestatorul sustine ca prin specificatiile tehnice cuprinse
in caietul de sarcini, autoritatea contractanta restrange in mod artificial,
concurenta, sens in care, face trimitere la Lotul 106 - Trusa de perfuzie
(lot contestat), precizdand ca specificatia tehnica din caietul de
sarcini (pag. 28) este de natura de a lipsi de efecte orice trimitere la
procedee echivalente de sterilizare, cum ar fi sterilizarea prin EO (etilen
oxid).

Astfel, avand in vedere ca trusele de perfuzie sau transfuzie,
dispozitive de transfer, catetere venoase centrale, firele de sutura ce
raman in corpul uman sunt sterilizate cu oxid de etilena (EO),
contestatorul considera ca actele autoritatii contractante, in cazul de fata
impunerea in caracteristicile tehnice pentru lotul 106 Truse de perfuzie
doar a sterilizarii prin iradiere, fara sa se precizeze faptul ca se accepta
si sterilizare cu oxid de etilena (EO), sunt de naturda sa depaseasca
limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizarii obiectivelor
urmarite, respectiv ca produsul sa fie steril, motiv pentru care apreciaza
ca se restrange posibilitatea operatorilor economici de a participa la
procedura de atribuire daca nu se modifica cerinta si nu se accepta si
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produse sterilizate cu oxid de etilena (EO) pentru lotul 106 Truse de
perfuzie.

Mentioneaza, de asemenea, ca, indicarea unui anumit procedeu de
sterilizare, in cazul de fata iradiere, ca fiind solicitat in mod expres, fara
o posibilitate de ofertare a unor produse utilizand procedee de sterilizare
echivalente ce acopera acelasi grad de siguranta a sterilitatii
dispozitivului medical, autorizate legal spre a fi folosite in Romania, este
de natura a incdlca principiile achizitiilor publice, constituind o



imprejurare de natura a conduce la restrangerea participantilor la
procedura de atribuire

In concluzie, solicita modificarea parametrului privind sterilizare
produselor aferente lotului 106 Truse de perfuzie prin acceptarea si a
sterilizarii cu oxid de etilena (EO), pentru a nu restrange artificial
concurenta.

Totodata, considera ca solicitarea unui volum de amorsare fix
reprezintda, in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata,
intrucat autoritatea contractanta preia caracteristicile esentiale ale
produselor oferite in mod obisnuit de acel operator economic, fapt ce
conduce la excluderea din competitie a produselor care au un volum de
amorsare mai mic.

Continutul integral al contestatiei poate fi consultat de catre partile
cauzei, fiind disponibil pentru acces public prin accesarea
fisierului [..... /.....] Contestatie.pdf” din anexa anuntului de participare
publicat in SEAP.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta precizeaza ca a adoptat masuri de remediere, dupa cum
urmeaza:

1. Cu privire la solicitarea de acceptare a sterilizarii prin oxid de etilena
(EO).

In conformitate cu standardele internationale aplicabile
dispozitivelor medicale, atat sterilizarea prin radiatii, cat si sterilizarea cu
oxid de etilena (EO) reprezinta metode validate, alegerea acestora fiind
determinata de caracteristicile materialelor si de configuratia produsului.

Cu toate acestea, pentru tipologia produselor solicitate - truse de
perfuzie care includ componente precum canule, filtre si alte elemente
sensibile - sterilizarea prin iradiere asigura un proces uniform,
reproductibil si lipsit de interactiuni chimice cu materialele componente,
eliminand riscurile asociate reziduurilor chimice si contaminarii post-
proces.

Totodata, arata ca potrivit prevederilor... nr...., sterilizarea cu oxid
de etilena nu reprezinta metoda uzuala, fiind utilizata in situatiile in care
alte metode adecvate nu pot fi aplicate. in cazul de fata, exista o metoda
alternativa adecvata si consacrata - sterilizarea prin iradiere.

Raportat la cele mai sus mentionate, subliniaza ca cerinta este
justificata de specificul oncologic al unitatii sanitare, unde siguranta
pacientului si reducerea riscurilor de contaminare sunt esentiale.

2. Cu privire la solicitarea de modificare a volumului de amorsare.

Precizeaza ca volumul de amorsare este un parametru tehnic
determinat direct de configuratia constructiva a trusei si reflecta volumul
mort total al sistemului de administrare.
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In contextul utiliz&rii acestor produse intr-o unitate sanitard cu
profil oncologic, controlul volumului rezidual al sistemului de perfuzie
este esential pentru asigurarea unei administrari corecte a
tratamentelor.

Subliniaza ca accepta si volum mai mic, dar acesta trebuie
sa fie intre 21 mlsi 23 mlsi sa reiasa acest lucru din fisa tehnica a
produsului.



Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta transmite punctul de vedere cu privire la contestatia in
cauza, solicitdnd respingerea ca nefondata a acesteia.

Cu privire la solicitarea de acceptare a sterilizarii prin oxid de
etilena (EO), autoritatea contractanta precizeaza ca in conformitate cu
standardele internationale aplicabile dispozitivelor medicale, atat
sterilizarea prin radiatii, cat si sterilizarea cu oxid de etilena (EQ)
reprezinta metode validate, alegerea acestora fiind determinata de
caracteristicile materialelor si de configuratia produsului.

Cu toate acestea, pentru tipologia produselor solicitate - truse de
perfuzie care includ componente precum canule, filtre si alte elemente
sensibile - sterilizarea prin iradiere asigura un proces uniform,
reproductibil si  lipsit de interactiuni chimice cu materialele
componente, eliminand  riscurile  asociate reziduurilor chimice si
contaminarii post-proces.

Totodata, sustine ca potrivit prevederilor... nr...., sterilizarea cu
oxid de etilena nu reprezinta metoda uzuala, fiind utilizata in situatiile in
care alte metode adecvate nu pot fi aplicate. in cazul de fata, exista o
metoda alternativa adecvata si consacrata - sterilizarea prin iradiere.

Subliniaza ca cerinta este justificata de specificul oncologic al
unitatii sanitare, unde siguranta pacientului si reducerea riscurilor de
contaminare sunt esentiale.

Cu privire la solicitarea de modificare a volumului de amorsare,
precizeaza ca volumul de amorsare este un parametru tehnic determinat
direct de configuratia constructiva a trusei si reflecta volumul mort total
al sistemului de administrare.

In contextul utilizarii acestor produse intr-o unitate sanitara cu
profil oncologic, controlul volumului rezidual al sistemului de perfuzie
este esential pentru asigurarea unei administrari corecte a
tratamentelor.

Mentioneaza faptul ca, prin punctul de vedere nr.... a adoptat
masuri de remediere, acceptand si un volum mai mic, intre 21 ml si 23
ml, cu conditia ca aceasta caracteristica sa reiasa din fisa tehnica de la
producator.

Contestatorul transmite inscrisul intitulat: ,,Cerere de continuare a
solutionarii contestatiei” avand nr...., inregistrat la CNSC sub nr...., prin
care precizeaza ca masurile de remediere adoptate de autoritatea
contractanta nu sunt in masura sa Iinlature caracterul nelegal al
cerintelor de natura tehnica, contestate.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea
contractanta transmite dosarul achizitiei publice, pe suport memory
stick.
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Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., contestatorul
solicita accesul la dosarul cauzei.

Ulterior, prin adresa nr....., Consiliul i comunica contestatorului,
termenul de studiere a dosarului si implicit de depunere a concluziilor
scrise; acesta s-a prezentat la sediul CNSC in data de....

Ulterior, prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr.......
transmite concluzii scrise, prin care isi mentine criticile din cuprinsul
contestatiei, apreciind ca, prin mentinerea cerintelor impuse pentru
lotul 106, autoritatea contractanta restrange artificial concurenta.



Prezentele concluzii scrise, nu vor fi redate in continutul deciziei, insa vor
fi avute in vedere la solutionarea contestatiei

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., contestatorul
depune, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din..., emisa
de..., in cuantum de....

Analizand solicitarile contestatorului, CONSILIUL retine
urmatoarele:

....... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschlsa online, in vederea incheierii acordului
cadru, avand ca obiect: ,,

Prin contestatia care face obiectul prezentei... este nemultumit de
anumite prevederi ale documentatiei de atribuire pentru lotul 106,
despre care sustine ca ar fide natura sa restrictioneze in mod
nejustificat accesul la procedura de atribuire.

Avand in vedere criticile din contestatia formulata de...,
Consiliul retine ca, potrivit mentiunilor de la sectiunea II.2 din anuntul de
participare, obiectul lotului 106 il constituie achizitionarea unor truse de

perfuzie.

la pag. 25 din caietul de sarcini publicat in SEAP in
anexa anunului de participare, 1in fisierul ,[..... /.....] Caiet de
sarcini_....pdf.p7s”, autoritatea contractanta a enumerat specificatiile

tehnice prin intermediul carora a descris trusele de perfuzie astfel incat
sa corespunda necesitatii sale, mentionand, printre altele, ca volumul de
amorsare trebuie sa fie 22... ml si ca sterilizarea produsului trebuie sa se
faca prin iradiere (conf. ISO 11137).

Prin contestatia care face obiectul prezentei... solicita obligarea
autoritatii contractante sa accepte metoda de sterilizare cu oxid de
etilena, in loc de iradiere si sa reformuleze specificatia privind volumul de
amorsare astfel incat sa nu fie solicitata o valoare fixa, ci, sa
fie acceptate si valori mai mici.

Cu privire la metoda de sterilizare, Consiliul retine ca, prin punctul
de vedere, autoritatea contractata argumenteaza in sensul ca a optat
pentru sterilizare prin iradiere pentru a evita contaminarea dispozitivelor
medicale cu reziduuri de oxid de etilena despre care sustine ca sunt
toxice si ar putea sa afecteze actul medical.

Invoca dispozitiile... nr...., potrivit carora sterilizarea cu oxid de
etilena nu reprezinta metoda uzualda decat in situatiile in care nu exista
alte mijloace de sterilizare.

Avand in vedere aceasta din urma sustinere, Consiliul a procedat la
identificarea normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
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publice si private, aprobate prin Ordinul nr...., constatand faptul ca art.
68 alin. (1) din acestea are urmatorul continut:

.Sterilizarea cu oxid de etilena nu trebuie sa reprezinte o metoda
uzuala de sterilizare avand in vedere riscul toxic pentru personalul statiei
de sterilizare, pentru cei care manipuleaza sau pentru pacientii la care se
utilizeaza obiectele sterilizate prin aceastd metoda, motiv pentru care
aceasta trebuie utilizata in cazuri exceptionale, cadnd nu exista alte
mijloace de sterilizare”.



Consiliul apreciaza sa norma tehnica anterior mentionata este
suficienta pentru a justifica cerinta privind sterilizarea prin radiatie, care
nu produce reziduuri chimice toxice pentru pacienti, iar, eventuala
admitere a criticilor contestatorului, cu consecinta utilizarii regulata a
sterilizarii cu oxid de etilena ar conduce la incalcarea prevederilor
normelor tehnice anterior mentionate, motiv pentru care va respinge, ca
neintemeiata, aceasta critica.

Pe de alta parte, Consiliul va admite critica contestatorului cu
privire la volumul de amorsare, avand in vedere considerentele ce
urmeaza:

Volumul de amorsare (numit si volum mort sau priming volume) al
unei truse de perfuzie reprezinta cantitatea de lichid necesara pentru a
umple complet circuitul - adica tubulatura, camera... picurare
si eventualele filtre - Tnainte ca solutia sa ajunga efectiv in sistemul
venos al pacientului.

Astfel, inainte de administrare, trusa trebuie ,,amorsata” pentru:

- eliminarea aerului (prevenirea emboliei gazoase),

- asigurarea continuitatii coloanei de lichid.

Consiliul retine ca volumul de amorsare este volumul intern total al
tubulaturii si componentelor trusei.

Acest volum poate fi, in cazul truselor standard, de 10-20 ml sau,
in cazul truselor cu filtru sau lungime mare: poate ajunge la 20-30 ml.

Acest volum de amorsare are relevanta practica sub mai multe
aspecte:

In primul rand, in cazul administrarii unui medicament in perfuzie,
o parte din el ramane in tub (egala cu volumul de amorsare), situatie in
care poatd sa apara risc de subdozare daca nu se ,spala” linia ulterior.

In al doilea rand, pierderea poate fi relevanta in cazul
medicamentelor scumpe sau dificil de procurat (ex: citostatice,
antibiotice).

In al treilea rand, impactul poate fi major in pediatrie sau
neonatologie, din cauza volumului raportat la pacient.

Potrivit informatiilor publice identificate in timpul solutionarii,
volumul de medicament ramas in tub poate fi impins (spalat) prin tehnici
cum ar fi administrarea ulterioara de ser fiziologic pentru a impinge
complet medicamentul in circulatie.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca volumul de amorsare
reprezinta un parametru tehnic esential, a carui volum trebuie cunoscut
clar de catre autoritatea contractanta pentru a determina
exact dozarea, insa, impunerea unei valori fixe de 21... ml sau a unui
interval redus, cum este cel din masurile de remediere, de 21-23 ml nu
este justificat tehnic.
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Consiliul retine ca interesul comun, atat al autoritatii contractante
cat si al contestatorului, in calitatea sa de potential furnizor, consta in
stabilirea unui interval limitat doar superior, astfel incat, sa poata fi
ofertate truse de perfuzie cu orice valoare inferioara a volumului de
amorsare si, implicit, pierdere de medicament.

Prin urmare, sub acest aspect, contestatia este justificata, in sensul
ca, restrdngerea concurentei operata de autoritatea contractanta prin
valoarea fixa sau intervalul redus al volumului de amorsare nu este



justificata obiectiv, contrar prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, potrivit carora ,...”

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (1) si (5) din Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite, in parte, in ceea ce priveste volumul de
amorsare, contestatia formulata de catre... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta.... I. ....... iar, pe cale de consecinta, va obliga
autoritatea contractanta la remedierea cerintei privind volumul de
amorsare al trusei de perfuzie din cadrul lotului 106, in sensul stabilirii
unui interval limitat superior, in termen de 10 zile de la comunicarea
prezentei.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, ca neintemeiata, critica privind modalitatea de sterilizare
acceptata, din contestatia formulata de catre... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta.... ... ........

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Admite, 1in parte, in ceea <ce priveste volumul de
amorsare, contestatia formulata de catre... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta.... ... ....... , iar, pe cale de consecinta, obliga

autoritatea contractanta la remedierea cerintei privind volumul de
amorsare al trusei de perfuzie din cadrul lotului 106, in sensul stabilirii
unui interval limitat superior, in termen de 10 zile de la comunicarea
prezentei.

Respinge, ca neintemeiata, critica privind modalitatea de sterilizare
acceptata, din contestatia formulata de catre... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta.... ... ........

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare Consilier de solutionare
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Redactat practicaua deciziei

. in 4 (patru) exemplare originale, contine 7 (sapte) pagini



