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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 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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...

Prin contestatia nr. ...., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...., inaintata de ..., cu sediul in ....,
formulata impotriva caietului de sarcini si a specificatilor tehnice pentru
loturile nr. 2 si 3, elaborate de ...cu sediul ..... , In calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa organizata in
vederea incheierii unui acord-cadru de furnizare avand ca obiect "...” -
loturile nr. 2 si 3, s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la:

«A. remedierea caietului de sarcini - loturile 2, 3, respectiv :

1. sa specifice care sunt standardele de calitate solicitate avand in
vedere cererea ca document obligatoriu in propunerea tehnica (pct. 9,
pagina 11 din caietul de sarcini);

2. la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca document
obligatoriu in propunerea tehnica de "teste pentru materia prima” (pct. 7
pagina 10 din caietul de sarcini);

3. eliminarea solicitarii si introducerea in lotul 6 ,Integrator tip 5
pentru abur" pentru ,250 integratori autoadezivi tip 5” din lotul 2 si ,200
integratori autoadezivi tip 5” din lotul 3;

4. eliminarea solicitarii si/sau introducerea fie in lotul 5 ,Indicatori
chimici sterilizare” fie in lot nou-distinct pentru ,250 etichete dublu
adezive pentru trasabilitate” din lot 2 si ,200 etichete dubluadezive
pentru trasabilitate” din lot 3;

B. modificarea specificatiilor tehnice in sensul prezentei contestatii,
in sensul urmator:

- Pentru Lotul 2:

1. eliminarea solicitarii de asigurare gratuita a ,2 aplicatoare” si/sau
formarea unui lot separat pentru aceste produse solicitate;
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2. eliminarea solicitarii ,+ 250 integratori autoadezivi tip 5” din lotul
2 si introducerea in lotul 6 , Integrator tip 5 pentru abur”;

3. eliminarea solicitarii ,+ 250 etichete dubluadezive pentru
trasabilitate” din lotul 2 si introducerea in lotul 5 ,Indicatori chimici
sterilizare” ca sublot sau un nou lot;

4. eliminarea solicitarii ca filmul sa fie intarit si a valorilor de
rezistenta la rupere MD si CD de minim 40-45N/15mm;

5. Eliminarea solicitarii: ca ,Rola sa aiba pe cealalta fata hartie
medicala cu urmatoarele caracteristici tehnice:

a) Hartia sa aiba greutatea unei baze impregnata cu substante de
intarire (materiale fibroase, materiale de rezistenta crescuta), greutate
minima de 60 g/mp, ceea ce creeaza o rezistenta ridicata la rupere,
valoare ce influenteaza radical modul de comportare al pungilor in
procesul de sterilizare, cu impermeabilitate eficienta pentru apa si alti
agenti de sterilizare posibil utilizati, in activitatea curenta;

b) Hartia sa fie cu o densitate ridicata in compozitie;

c) Hartia sa aiba o rezistenta la intindere, in stare uda MD minima
de 2,4 kN/m si CD minima de 1,3 kN/m si o rezistenta la plesnire,
spargere, explozie de minim 400 Kpa;

d) Hartia trebuie sa prezinte micro-pori - dimensiune pori - 20 pm;

e) Hartia sa nu elibereze scame sau fibre in timpul procesului de
utilizare”;

6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorului sa fie dreptunghiulara
si sa vireze de la culori deschise;

7. Eliminarea solicitarii ca pe marginea transparenta a rolei sa fie
inscriptionata data fabricatiei si data expirarii.

Pentru Lotul 3:

1. eliminarea solicitarii de asigurare gratuita a , 1 aplicator”, si/sau
formarea unui lot separat;

2. eliminarea solicitarii ,+ 200 integratori autoadezivi tip 5" si
introducerea in lotul 6;

3. eliminarea solicitarii ,+ 200 etichete dubluadezive pentru
trasabilitate” si introducerea in lotul 5 sau un nou lot;

4. eliminarea solicitarii film din poliester ,,impregnat cu substanta de
polipropilena, impregnata in grosimea sa” si eliminarea urmatoarelor
caracteristici tehnice cerute:

Rola sa aiba o fata transparenta, laminata, film din poliester
impregnat cu substanta de polipropilena, impregnata in grosimea sa, cu
urmatoarele caracteristici tehnice:

a. Filmul sa fie intarit, sa aiba in compozitie substante diferite
pentru a oferi siguranta utilizarii si procesarii materialelor ambalate si
totodata

b. Polipropilena din compozitia filmului sa aiba o greutate minima
de 32 g/mp si o grosime minima de 38 pm;

5. Rola sa aiba pe cealalta fata material netesut, cu urmatoarele
caracteristici tehnice:



a) Materialul netesut sa aiba greutatea unei baze impregnata cu
substante de Iintarire (materiale fibroase, materiale de rezistenta
crescuta), greutate minima de 90 g/mp;

b) Materialul netesut sa aiba o rezistenta la intindere, in stare uda
MD minima de 4 kN/m si CD minima de 2 kN/m si o rezistenta la plesnire,
spargere, explozie de minim 550 Kpa;

c) Materialul netesut trebuie sa prezinte micro-pori-dimensiune pori
- 31 pm;

d) sa nu elibereze scame sau fibre in timpul procesului de utilizare

6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorului sa fie dreptunghiulara
si sa vireze de la culori deschise;

7. Eliminarea solicitarii ca pe marginea transparenta a rolei sa fie
inscriptionata data fabricatiei si data expirarii;

8. Eliminarea solicitarii “indicatorul este indicator extern si trebuie
sa fie imprimat pe film”».

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

Consiliul a fost legal sesizat sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... ataca continutul caietului de sarcini si al specificatiilor tehnice
pentru loturile nr. 2 si 3, elaborate de ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, solicitand cele
precizate mai sus.

In motivarea contestatiei, ... face un scurt istoric al procedurii si
arata ca, prin caietul de sarcini s-a solicitat asigurarea unor produse
gratuite in cadrul ofertarii, pentru lotul nr. 2 - gratuit 2 bucati aplicatoare
si pentru lotul nr. 3 - gratuit 1 bucata aplicator.

In acest sens, apreciaza ca, avand in vedere prevederile art. 49, art.
50 alin. (1) si (2) si art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice impuse prin caietul de sarcini trebuie sa constituie un avantaj
calitativ pentru autoritatea contractanta si nu sa ingradeasca participarea
ofertantilor la procedura, in conditii de libera concurenta.

Totodata, considera ca solicitarea gratuita a unor produse nu este
specifica unei achizitii publice si nici nu este in conformitate cu
prevederile art. 270 alin. (8) din Codul fiscal, putand fi acordate bunuri
gratuite de catre un comerciant numai in scop de reclama sau ca
sponsorizare. Cerintele din caietul de sarcini ale unei proceduri de
atribuire nu pot obliga participantii la procedura sa incalce prevederile
legale in materie fiscala. Daca autoritatea contractanta are nevoie de
aceste produse poate forma un lot distinct.

De asemenea, mentioneaza ca produsele de la lotul nr. 2 - “Set
ambalare pentru sterilizare (rola cu pliu, cu indicator de abur si etilen
oxid + 250 integratori autoadezivi tip 5 + 250 etichete dublu adezive de
trasabilitate)” si respectiv lotul nr. 3 - “Set ambalare pentru sterilizare
material greu pentru sterilizarea la abur: (rola sterilizare fara pliu pentru
materiale grele + 200 integratori autoadezivi tip 5 + 200 etichete



trasabilitate)” respectiv "Rola cu pliu” si “Rola sterilizare fara pliu pentru
materiale grele” sunt Dispozitive medicale.

Avand 1in vedere dispozitile art. 12 din Hotararea nr.
54/29.01.2009, contestatorul sustine ca standardele aplicabile rolelor si
pungilor pentru de sterilizare (sisteme prefabricate de bariera sterild)
sunt:

1. SR EN ISO 11607 - 1 - care specifica cerinte generale si metode
de testare si este conceput pentru a indeplini cerintele esentiale ale
directivelor europene privind dispozitivele medicale - se regaseste la poz.
105 din OMS 1163/2010;

2. SR EN ISO 868 - 5:2009 - se utilizeaza pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele standardului SR EN ISO 11607-1:2017 si care
prevede: constructie, proiectare, metodele de incercare si valorile
caracteristicilor tehnice pentru role si pungi etansabile pentru sterilizare
fabricate din materiale poroase conforme cu EN 868 partea 2, 3, 6, 7, 9
sau 10 si folii de plastic.

Intrucat, autoritatea contractanta cere prin caietul de sarcini si
depunerea unor documente obligatorii la propunerea tehnica,
contestatorul solicita Consiliului urmatoarele:

1. Eliminarea din caietul de sarcini a cerintei de depunere, ca
document obligatoriu in propunerea tehnica, de <teste la materia prima>
(pct. 7) deoarece aceste teste nu se regasesc in standardul SR EN 868-
5:2009 care prevede: constructie, proiectare si metodele de incercare si
valorile pentru role si pungi etansabile pentru sterilizare;

2. sa specifice care sunt standardele de calitate solicitate (pct.9)
deoarece nu a mentionat la ce standarde se refera;

3. Eliminarea  solicitarii ,+ 250 integratori autoadezivi tip 5” din
lotul 2 si ,+ 200 integratori autoadezivi tip 5” si introducerea in lotul 6 a
acestor produse;

4. Eliminarea solicitarii si/sau introducerea fie in lotul 5, fie in lot
nou pentru ,+ 250 integratori autoadezivi tip 5” din lotul 2 si ,+ 200
etichete dublu adezive pentru trasabilitate, din lotul 3.

Pentru lotul nr. 2 - ,Set ambalare pentru sterilizare (rola cu pliu, cu
indicator de abur si etilen oxid + 250 integratori autoadezivi tip 5 + 250
etichete dublu adezive de trasabilitate)":

e 2. Eliminarea solicitarii ,+ 200 integratori autoadezivi tip 5" si
introducerea in lotul 6 ,Integrator tip 5 pentru abur” si

e 3. Eliminarea solicitarii si/sau introducerea fie in lotul 5 ,Indicatori
chimici sterilizare" fie in lot nou-distinct pentru ,250 etichete dublu
adezive pentru trasabilitate" din lot 2 [sa contina si indicator (minim) tip
1 pentru sterilizarea la abur, care sa vireze din culoare ...] avand in
vedere ca: Prin constituirea unui pachet (SET) ce include: un dispozitiv
medical (rolele de sterilizare) cu doua produse care nu sunt dispozitive
medicale (integratori de tip 5 si etichete dublu adezive), in conditiile in
care la lotul 6 ,Integrator tip 5 pentru abur" se solicita exact acelasi tip
de integrator (specificatiile sunt identice) autoritatea contractanta creeaza
un obstacol nejustificat fata de asigurarea unei concurente efective si nu
asigura un tratament egal si nediscriminatoriu intre producatorii de
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dispozitive medicale (role de sterilizare) si distribuitori care au in
portofoliu si aceste produse;

e 4. Eliminarea solicitarii ca filmul sa fie intarit si a valorilor de
rezistenta la rupere MD si CD de minim 40-45N/15mm; aceste
caracteristici nu se regasesc in standardul SR EN 868-5:2009 care
prevede: constructie si proiectare, precum si metodele de incercare si
valorile pentru role si pungi etansabile pentru sterilizare si SR EN ISO
11607;

e 5. Eliminarea solicitarii: ca rola sa aiba pe cealalta fata hartie
medicald; aceste caracteristici nu se regasesc in standardele SR EN 868
-5:2009 si SR EN ISO 11607;

e 6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorului sa fie drept -
unghiulara si sa vireze de la culori deschise; aceste caracteristici nu se
regasesc in standardele SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607;

e 7. Eliminarea solicitarii ca pe marginea transparenta a rolei sa fie
inscriptionata data fabricatiei si data expirarii; aceste caracteristici nu se
regasesc in standardele SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607;

Pentru lotul nr. 3 - ,Set ambalare pentru sterilizare material greu
pentru sterilizarea la abur: (rola sterilizare fara pliu pentru materiale
grele + 200 integratori autoadezivi tip 5 + 200 etichete trasabilitate)":

e 1. Eliminarii solicitarii de oferire gratuita de 1 aplicator, usor de
manevrat, tip ,pistol si/sau formarea unui lot separat deoarece nu este
specifica unei achizitii publice si nici nu este in conformitate cu
prevederile art. 270 alin. (8) Cod fiscal, putand fi acordate bunuri gratuite
de catre un comerciant numai in scop de reclama sau ca sponsorizare;
cerintele din caietul de sarcini ale unei proceduri de atribuire nu pot
obliga participantii la procedura sa incalce prevederile legale in materie
fiscala;

e 2. Eliminarea solicitarii ,+ 200 integratori auto adezivi tip 5" si
introducerea in lotul 6;

e 3. Eliminarea solicitarii ,+ 200 etichete dublu adezive pentru
trasabilitate, si introducerea in lotul 5, sau intr-un lot nou;

e 4. Eliminarea solicitarii film din poliester ,impregnat cu substanta
de polipropilena, impregnata in grosimea sa” si eliminarea caracteristicilor
tehnice cerute, intrucat acestea nu se regasesc in standardele SR EN 868
-5:2009 si SR EN ISO 11607:

a. Eliminarea solicitarii “Filmul sa fie intarit, sa aiba in compozitie
substante diferite pentru a oferi siguranta utilizarii si procesarii
materialelor ambalate”;

b. Eliminarea solicitarii “"Polipropilena din compozitia filmului sa aiba
o greutate minima de 32 g/mp si o grosime minima de 38 pm”.

e 5. Eliminarea solicitarii "Rola sa aiba pe cealalta fata material
netesut”, intrucat nici acesta nu se regaseste in standardele SR EN 868-
5:2009 si SR EN ISO 11607, respectiv:

a) Eliminarea solicitarii "Materialul netesut sa aiba greutatea unei
baze impregnata cu substante de intarire (materiale fibroase, materiale
de rezistenta crescuta), greutate minima de 90 g/mp”;



b) Eliminarea solicitarii “Materialul netesut sa aiba o rezistenta la
intindere, in stare uda MD minima de 4 kN/m si CD minima de 2 kN/m si
o rezistenta la plesnire, spargere, explozie de minim 550 Kpa”;

c) Eliminarea solicitarii "Materialul netesut trebuie sa prezinte micro-
pori - dimensiune pori - 31 pm”;

d) Eliminarea solicitarii sa nu elibereze scame sau fibre in timpul
procesului de utilizare;

e 6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorului sa fie dreptunghiular
si sa vireze de la culori deschise - aceste caracteristici nu se regasesc in
standardele SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607;

e 7. Eliminarea solicitarii ca pe marginea transparenta a rolei sa fie
inscriptionata data fabricatiei si data expirarii - aceste caracteristici nu se
regasesc in standardele SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607;

e 8. Eliminarea solicitarii “Indicatorul este indicator extern si trebuie
sa fie imprimat pe film” - aceste caracteristici nu se regasesc in
standardele SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607.

Totodata, in conditiile in care specificatiile tehnice descrise de
autoritatea contractanta pentru role de sterilizare din loturile 1, 2 si 3
sunt elaborate intr o maniera ce nu corespunde standardului SR EN 868-
5:2009, contestatorul solicta Consiliului obligarea autoritatii contractante
sa defineasca specificatile tehnice in forma reglementata de art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016 prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale, fara a impune parametri tehnici si functionali ce depasesc
limitele stabilite de standardul SR EN 868-5:2009 si SR EN ISO 11607,
acestea fiind lipsite de eficienta.

De asemenea, precizeaza ca mentinerea acestor cerinte ce nu se
regasesc in standardul SR EN ISO 868-5:2009, in forma propusa de
autoritatea contractanta, este de natura de a vicia rezultatul procedurii
incalcandu-se astfel art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

In drept, se invoca dispozitiile art. 20 - 22 din Legea nr. 101/2016,
art. 49, art. 50, art. 155 alin. (6) si art. 156 din Legea nr. 98/2016, art.
270 alin. (8) Cod fiscal; art. 16 si 17 din Normele metodologice la Legea
nr. 98/2016.

In probatiune, s-au depus, in copie, documente.

Prin adresa nr. .... ... aduce Precizari la contestatia nr. ....,
evidentiind, sub forma tabelara, neconformitatea cerintelor autoritatii
contractante din caietul de sarcini pentru loturile 2 si 3, cu standardele
SR EN ISO 868-5/SR EN ISO 11607.

Prin punctul de vedere nr. ...., ...solicita Consiliului, in temeiul art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respingerea contestatiei formulata de
..., ca nefondata si neintemeiata, cu mentinerea caietului de sarcini.

Referitor la solicitarile contestatorului de la punctul A din
contestatie, autoritatea achizitoare precizeaza urmatoarele:

"Pentru lotul 2 si 3”

1. Standardele de calitate solicitate sunt: 1S0 9001 sau ISO 13485
sau standarde echivalente acestora.



2. Se elimina cerinta nr. 7 "Teste la materia prima, la valabilitatea
sterilitatii" pentru loturile 2 si 3.

3. Autoritatea contractanta nu elimina pentru loturile 2 si 3 cerinta
de "250 integratori autoadezivi tip 5", respectiv "200 integratori
autoadezivi tip 5".

"Integratorii tip 5" pentru abur solicitati la lotul 6 se utliizeaza
pentru validarea sterilizarii pachetelor ambalate in alte materiale (de
exemplu: hartie crep, containere etc). Autoritatea contractanta nu poate
aduce modificari de acest gen pe timpul desfasurarii licitatiei deschise,
respectiv, nu ii poate introduce in lotul 6.

4. Autoritatea contractanta nu elimina pentru loturile 2 si 3 cerinta
de "250 etichete dublu adezive pentru trasabilitate" respectiv "200
etichete dublu adezive pentru trasabilitate". Autoritatea contractanta nu
poate aduce modificari de acest gen pe timpul desfasurarii licitatiei
deschise, respectiv, nu le poate introduce in lotul 5 si nici nu poate
introduce un lot nou - distinct”.

Cu privire la solicitarile contestatorului de la punctul B si de la restul
punctelor din contestatie, organizatoarea procedurii face urmatoarele
mentiuni:

Pentru lotul nr. 2:

”1. Cerinta «sa se asigure gratuit 2 aplicatoare» se modifica in «sa
se puna la dispozitia autoritatii 2 aplicatoare compatibile cu etichetele
dubiu adezive ofertate».

2. Autoritatea contractanta nu elimina pentru lotul 2 cerinta de "250
integratori autoadezivi tip 5". "Integratorii tip 5" pentru abur solicitati la
lotul 6 se utilizeaza pentru validarea sterilizarii pachetelor ambalate in
alte materiale (de exemplu: hértie crep, containere etc).

Autoritatea contractanta nu poate aduce modificari de acest gen pe
timpul desfasurarii licitatiei deschise, respectiv, nu ii poate introduce in
lotul 6.

3. Autoritatea contractanta nu elimina pentru lotul 2 cerinta de "250
etichete dublu adezive pentru trasabilitate".

Autoritatea contractanta nu poate aduce modificari de acest gen pe
timpul desfasurarii licitatiei deschise, respectiv, nu le poate introduce in
lotul 5 si nici nu poate introduce un lot nou - distinct.

Motivare pct. 2 si 3: Autoritatea contractanta respecta normele
nationale si internationale in vigoare pentru procesul de sterilizare: Pas 1
ambalare - Pas 2 verificare - Pas 3 trasabilitate/documentare.

4. Autoritatea contractanta nu elimind cerintele referitoare la
rezistenta filmului din care este compusa rola.

Standardele la care face referire contestatorul sunt standarde
minime obligatorii de fabricare ale rolelor. Unele produse medicale au un
ritm de imbunatatire mult mai mare decat ritmul in care sunt aduse la zi
standardele (spre ex. Standardul 865 s-a updatat abia in anul 2018, dupa
aproximativ 9 ani de functionare a variantei precedente). Cum nivelul de
performanta a actului medical creste intr-un ritm alert si cum infectiile
nozocomiale au devenit un real pericol in toate unitatile medicale,
unitatea noastra trebuie sa asigure o calitate a produselor destinate
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sterilizarii care sa fie la un nivel inalt pentru urmatorii 4 ani, atat cat este
durata acordului - cadru.

Motivul pentru care autoritatea contractanta solicita calitati tehnice
superioare standardului este garantarea sigurantei pacientului si
imbunatatirea calitatii actului medical, precum si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale.

5. Autoritatea contractanta nu elimina cerintele referitoare la "hartia
medicala (...)".

Deoarece spitalul doreste achizitionarea unor produse de calitate si
rezistente, destinate impachetarii materialului medical, materialul
acestora trebuie sa aiba caracteristicile minime solicitate privind
grosimea/densitatea/greutatea, precum si rezistenta la tractiune si la
rupere/perforare, chiar daca aceaste caracteristici solicitate sunt mai mari
decat cele minime impuse de standard, atata timp cat acestea satisfac, in
mod corespunzator, nevoile autoritatii contractante.

6. Nu se elimina cerinta legata de forma indicatorului "forma
indicatorului sa fie dreptunghiular si sa vireze de la culori deschise in
culori inchise". Se accepta si alte forme ale indicatorului si un alt curs de
virare a culorilor, cu respectarea cerintei minime 100 mm?2 suprafata a
indicatorului.

7. Autoritatea contractanta nu elimind aceasta cerinta cu privire la
inscriptionarea datei fabricatiei si a datei expirarii. Sunt lucruri minimale
de verificare a calitatii produsului avand in vedere ca rolele vin ambalate
in cutii. Informatiile despre data fabricatiei si data expirarii sunt necesare
spitalului in asigurarea trasabilitatii materialelor sterile ambalate in
departamentul de sterilizare, conform Ordinul Ministerului Sanatatii nr
961, Anexe pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, Art. 35.

Pentru lotul nr. 3:

1. Autoritatea contractanta nu elimina cerinta "sa se asigure gratuit
1 aplicator", ci o modifica in: "sa se puna la dispozitia autoritatii 1
aplicator compatibil cu etichetele dublu adezive ofertate".

2. Autoritatea contractanta nu elimina pentru lotul 3 cerinta de "200
integratori autoadezivi tip 5".

Autoritatea contractanta nu poate aduce modificari de acest gen pe
timpul desfasurarii licitatiei deschise, respectiv, nu ii poate introduce in
lotul 6.

3. Autoritatea contractanta nu elimina pentru lotul 3 cerinta de "200
etichete dubluadezive pentru trasabilitate".

Autoritatea contractanta nu poate aduce modificari de acest gen pe
timpul desfasurarii licitatiei deschise, respectiv, nu le poate introduce in
lotul 5 si nici nu se poate crea un alt lot.

4. Autoritatea contractdaa nu elimina cerintele referitoare Ia
rezistenta filmului din care este compusa rola. Standardele la care referire
contestatorul sunt standard minime obligatorii de fabricare ale rolelor.
Motivul pentru care autoritatea contractanta solicita calitati tehnice
superioare standardului este garantarea sigurantei pacientului si



imbunatatirea calitatii actului medical, precum si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale.

5. Autoritatea contracta nu elimina cerintele referitoare la material
netesut.

Conform standardelor europene materialele de ambalare in
sterilizare trebuie sa fie poroase (permeabile pentru abur, apa sau alte
solutii) pentru diverse metode de sterilizare. Impachetarea se face diferit
in functie de continut si greutate:

- Materialul moale (cdmpuri, comprese, produse silicon/plastic) in
role sau pungi formate din film si hartie medicala;

- Materialul cu greutate (instrumentar, truse, parti componente
echipamente) in role sau pungi formate din film si material netesut.
Deoarece spitalul doreste achizitionarea unor produse de calitate si
rezistente, destinate impachetarii materialului greu (asa cum reiese si din
denumirea lotului: Set ambalare pentru sterilizare material greu),
materialul trebuie sa aiba caracteristicile minime solicitate privind
grosimea/densitatea/greutatea, precum si rezistenta la tractiune si la
rupere/perforare, chiar daca aceste caracteristici solicitate sunt mai mari
decat cele minime impuse de standard, atata timp cat acestea satisfac in
mod corespunzator nevoile autoritatii contractante.

6. Nu se elimina cerinta legata de forma indicatorului "forma
indicatorului sa fie dreptunghiular si sa vireze de la culori deschise in
culori inchise". Se accepta si alte forme ale indicatorului si un alt curs de
virare a culorilor, cu respectarea cerintei minime 100 mm?2 suprafata a
indicatorului.

7. Autoritatea contractanta nu elimina aceasta cerinta cu privire ia
inscriptionarea datei fabricatiei si datei expirarii. Sunt lucruri minimale de
verificare a calitatii produsului avand in vedere ca rolele vin ambalate in
cutii. Informatiile despre data fabricatiei si data expirarii sunt necesare
spitalului in asigurarea trasabilitatii materialelor sterile ambalate in
departamentul de sterilizare, conform Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
961, Anexe pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, art. 35.

8. Autoritatea contractanta accepta aceasta cerinta cu privire la
indicatorul extern.

Autoritatea contractanta nu solicita produse gratuite, ci doreste sa i
se puna la dispozitie, pe durata desfasurarii contractului, aplicatoare
compatibile cu etichetele dublu adezive.

Operatorii economici care doresc sa participe la aceasta procedura
au posibilitatea sa participe in nume propriu, atunci cand oferta lor
contine toate produsele solicitate de autoritatea contratanta, sau, se pot
asocia cu un alt producator/importator, atunci cand nu detine in oferta
toate produsele solicitate.

Referitor la afirmatia contestatorului respectiv: "Va rugam sa
observati ca necesarul solicitat de integratori de tip 5 aferent loturilor 2 si
3 este de 2120 pachete in valoare de 105.600 lei conform pretului pe
unitate estimat in lotul 6 reprezentand aproximativ 45% din valoarea
totala a contractului - cadru pentru ioturile 2 si 3 (266.688 lei) si mai
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mare decat necesarul si valoarea lotului 6 (1920 pachete cu valoare
totala de 96.000 lei)”, autoritatea contractanta sustine ca acest calcul
este irelevant, intrucat a fost respectat Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
961/2016, potrivit caruia indicatorii fizico-chimici se plaseaza in fiecare
pachet/casoleta si se verifica la deschiderea fiecarui pachet sterilizat.

Intrucat, pentru lotul 2, dintr-o rola la dimensiunea de 100 metri
lungime se obtin 250 bucati pungi in urma taierii la dimensiunea necesara
unitatii sale si pentru lotul 3 dintr-o rola la dimensiunea de 70 metri
lungime se obtin 200 bucati pungi in urma taierii la dimensiunea
necesara, afirma autoritatea, pentru aceste 250/200 pungi este obligata,
conform Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 961/2016, sa foloseasca in
interiorul fiecarei pungi cate un integrator tip 5 si cate o eticheta
trasabilitate.

Independent de acestea, subliniaza autoritatea, se solicita in lotul 6,
o cantitate mai mica de integratori. Acestia se folosesc doar pentru
trusele de impachetat in hartie de sterilizare sau containere. Tinand cont
ca aceste metode de impachetare nu sunt foarte uzuale in spital, este
normal ca necesarul estimat de catre spital sa fie mult mai mic.

Prin adresa nr. ..... a depus Concluzii ca urmare a punctului de
vedere al autoritatii contractante, mentionand urmatoarele:

- daca rolele de sterilizare au ca scop ambalarea in vederea
sterilizarii dispozitivelor medicale si mentinerea sterila a acestora, acestea
incadrandu-se in categoria de dispozitive medicale cls. 1 cod CPV
33198200-6, celelalte doua produse sunt materiale tehnico-sanitare
respectiv integratorii de tip 5 solicitati care se utilizeaza pentru “validarea
sterilitatii”, etichetele dublu adezive pentru "trasabilitate”, incalcand
prevederile: art. 3 lit. d), art. 18 alin. (1) si (2), art. 141 alin. (1) si (2),
art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 si art. 17 din HG nr. 395/2016;

- autoritatea nu face dovada, conform prevederilor art. 933 alin. (1)
pct. e) din Legea nr. 95/2006 si art. 16 din HG nr. 54/2009, ca numai
utilizarea produselor care respecta intocmai valorile solicitate satisfac
nevoile acesteia, fiind singurele produse care se pot folosi in cadrul
actului medical;

- sustinerea autoritatii conform careia inscriptionarea pe role a datei
de fabricatie si a datei de expirare reprezinta lucruri minimale de
verificare a calitatii ce sunt necesare pentru asigurarea trasabilitatii
materialelor nu se sustine avand in vedere certificatul de calitate si
garantie eliberat de catre producator, in care se mentioneaza toate aceste
informatii. Contestatorul mai sustine si ca aceasta solicitare incalca norma
SR EN ISO 868-5/11607, fiind aplicabile prevederile art. 156 alin. (1) ...;

- cu privire la posibilitatea operatorilor economici care nu au in
portofoliu toate cele 3 produse solicitate (un dispozitiv medical si 2
produse tehnico - medicale) de a participa la acesta procedura doar intr-o
asociere cu alt producator/importator, contestatorul precizeaza ca
asocierea nu este o obligatie, ci un drept al operatorilor economici,
potrivit art. 3 lit. y) din Legea nr. 98/2016;
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- afirmatia autoritatii referitoare la achizitia de produse in seturi,
potrivit careia: ,face atdt o economie decat daca ar achizitiona produsele
separat, cat si respecta procedura corecta de ambalare, validare,
trasabilitate, asa cum o cere OMS 961/2016” - nu se sustine avand in
vedere ca un numar mai mare de ofertanti pentru un lot, care sa cuprinda
produse similare, conduce automat la o crestere a concurentei cu
reducerea preturilor si o crestere a calitatii produselor ofertate;

- motivatia autoritatii conform careia a ales sa solicite la Lotul 6 o
cantitate mai mica de integratori motivat de faptul ca sunt utilizati pentru
trusele de impachetat in hartie de sterilizare si nu in rolele de sterilizare
nu se sustine nefiind in acord cu dispozitiile art. 141 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016, deoarece produsele/echipamentele incluse in cadrul unui lot
trebuie sa faca obiectul unor atribuiri distincte, in functie de natura si
tipul acestora, situatie in care pot participa la procedura mai multi
operatori economici interesati, fiind astfel folosite, in mod eficient,
fondurile alocate.

Prin adresa nr. ..., ...si-a completat punctul de vedere ca urmare a
concluziilor transmise de ... prin adresa nr. ..... , evidentiind urmatoarele:

- contestatorul este producator de role de sterilizare si
comercializeaza "indicatori/integratori chimici pentru sterilizarea la abur
tip 5”, nefiind inteles motivul pentru care acesta doreste separarea
acestor produse, desi le produce si comercializeaza pe piata din Romania;

- din punct de vedere tehnic, atat rolele, cat si indicatorii chimici,
contin cerneala indicatoare tip 1, 4, 5 sau 6; este mult mai greu, din
punct de vedere tehnic, in a produce o rola de sterilizare care are lungime
de la 70 metri pana la 200 metri si care contine "hartie medicala, film
medical, indicatori chimici de proces diferite tipuri printati, adeziv de lipire
hartie-film"; comparativ cu o rola, un indicator are dimensiuni reduse,
aproximativ 5 cm latime cu 20 cm lungime, contine hartie medicala si
indicator de proces; acelasi lucru este valabil si in cazul etichetelor de
trasabilitate;

- contestatorul face o unire irelevanta intre "dispozitivele medicale"
si codurile nationale tip CPV, codul CPV "Saculete sau plicuri din hartie
pentru sterilizare" fiind singurul cod CPV existent pentru materiale
sanitare pentru sterilizare tip "role de sterilizare, hartie de sterilizare,
indicatori chimici de sterilizare";

- exista un singur cod CPV pentru pentru materiale sanitare pentru
sterilizare tip "role de sterilizare, héartie de sterilizare, indicatori chimici de
sterilizare", fapt recunoscut si de catre contestator;

- solicita produse cu cerinte tehnice minime obligatorii, conform
nevoilor unitatii sale sanitare; nu a solicitat o valoare fixa, ci o valoare
minima a datelor tehnice; accepta toti operatorii economici cu valori
tehnice peste cerintele tehnice minime solicitate, dar care se incadreza in
valoarea estimata; nu poate accepta o folie/film cu factorul de
rupere/spargere, respectiv la jumatate;

- diferenta intre cele 2 loturi de role, lot 2, respectiv lot 3, pentru
ambalare instrumente grele este: MD 2,4 kN/m (lot 2) vs 4 kN/m (lot 3);
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MD 1,3k N/m (lot 2) vs 2 kKN/m (lot 3); 400 Kpa (lot 2) vs 500 Kpa (lot
3);

- produsele de la lotul 2 sunt diferite fata de cele de la lotul 3; lotul
3 este pentru ambalarea instrumentarului greu; la rolele din lotul 2 se
foloseste hartie medicala de gramaj 60 si 21 microni, asa cum s-a
solicitat in caietul de sarcini;

- a solicitat un set de sterilizare compus din rola de sterilizare,
indicator chimic si eticheta trasabilitate, procedura conform standardelor
internationale si nationale OMS nr. 961/2016, fiind urmatoarea: in rola de
sterilizare se introduce materialul ce urmeaza a fi sterilizat, de exemplu
pensa; in rola de sterilizare se introduce un indicator chimic; in rola de
sterilizare se introduce o eticheta trasabilitate - obligatii reglementate si
prin norma nationala OMS nr. 961/2016.

In probatiune, s-au depus, in copie, documente aflate la dosarul
achizitiei publice, care au fost inregistrate la Consiliu sub nr. .....

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul constata urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
licitatie deschisa, in vederea incheierii unui acord-cadru de furnizate
avand ca obiect "...”, impartita pe loturi, prin publicarea, in SEAP, a
anuntului de participare nr. .... si a documentatiei de atribuire aferente.

Impotriva caietului de sarcini, ... a Tnaintat Consiliului contestatia de
fatd (constituind cautiunea aferenta conform dispozitiilor art. 61! din
Legea nr. 101/2016), prin depunerea Recipisei de consemnare nr. ....),
solicitdand Consiliului cele mentionate in partea introductiva.

Consiliul constata ca partile se afla in disputa asupra deciziei
autoritatii contractante de a impune in cuprinsul caietului de sarcini,
publicat in SEAP, pentru lotul 2 - “Set ambalare pentru sterilizare (rola
cu pliu, cu indicator de abur si etilen oxid + 250 integratori autoadezivi
tip 5 + 250 etichete dublu adezive de trasabilitate)” si respectiv lotul 3 -
"Set ambalare pentru sterilizare material greu pentru sterilizarea la abur:
(rola sterilizare farad pliu pentru materiale grele + 200 integratori
autoadezivi tip 5 + 200 etichete trasabilitate)”, cerinte ce apar ca fiind
restrictive si nelegale, in acceptiunea contestatorului.

In acest sens, Consiliul retine ca, potrivit pct. IV.4.1 Modul de

prezentare al propunerii tehnice din fisa de date a achizitiei: (...) Operatorul
economic trebuie sa raspunda punctual la toate cerintele cuprinse in prezentul caiet de
sarcini si sa detalieze in cadrul propunerii tehnice modalitatea si mijloacele concrete
prin care produsele ofertate indeplinesc aceste cerinte, astfel incdt comisia de
evaluare sa aiba posibilitatea evaludrii acesteia in mod obiectiv, prin raportare la
informatiile prezentate de ofertant si cu respectarea prevederilor legale aplicabile.
Ofertele tehnice vor corespunde tuturor cerintelor caietului de sarcini. Cerintele
prevazute in caietul de sarcini sunt cerinte minime obligatorii. Ofertele care nu
indeplinesc aceste cerinte urmand a fi considerate ca neconforme.

Consiliul retine ca, prin demersul sau, ... critica unele specificatii
tehnice mentionate in caietul de sarcini pentru produsele cuprinse in

cadrul lotului 2 si respectiv lotului 3.
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Astfel, Consiliul retine ca, in cuprinsul caietului de sarcini la cap. II.
OBIECTUL ACHIZITIEI, s-a specificat, printre altele, si: ...intentioneazd s&
achizitioneze materiale sterilizare pentru realizarea actelor medicale la standardele
de calitate impuse de legislatia in domeniul serviciilor medicale. (...). Obiectivul
specific al achizitiei il constituie achizitionarea de materiale sterilizare de cea mai buna
calitate achizitionate cu respectarea principiului cheltuirii eficiente a banilor publici si
asigurarea unor acte medicale de calitate pentru pacientii internati din cadrul ....

Pentru lotul 2 - “Set ambalare pentru sterilizare (rola cu pliu, cu
indicator de abur si etilen oxid + 250 integratori autoadezivi tip 5 + 250

etichete dublu adezive de trasabilitate)”, s-au solicitat printre altele si:

1. 1 buc. rola sterilizare cu pliu, cu indicator de abur si etilen oxid + 250
integratori tip 5 pentru sterilizarea la abur + 250 etichete trasabilitate.

(...)

VvV Rola sd aibd o fatd transparentd din plastic laminat/film, cu urmatoarele
caracteristici tehnice:

(...)

b. Filmul sa fie intdrit, pentru a evita ruperea la deschidere - rezistenta la rupere
MD si CD sa fie minim 40-45 N/15 mm;

(...)

VvV Rola s& aibd pe cealaltd fatd hértie medicald, cu urmé&toarele caracteristici
tehnice:

(0 );

vV Rola sa aibd 2 indicatori, pentru sterilizare la abur si etilen oxid; indicatorii
trebuie sa fie imprimati pe hartia medicala in dreptul lipiturii cu filmul rolei. Forma sa
fie dreptunghiularé si sd aiba o suprafata totalda imprimatd de minim 100
mmp/indicator. Ambii indicatori trebuie sa fie usor de identificat, cerneala lor trebuie
sa vireze din culori deschise in culori inchise pentru a se evita greseala umana de
identificare a produselor care au fost supuse ciclului de sterilizare. (...);

V' Pe marginea transparenta sigilatd a rolei sa fie inscriptionate: dimensiunea
rolei, descriere culoare in care vor vira indicatorii in urma procesului de sterilizare,
lotul, data fabricatiei si data expirarii, directia de desfacere; (...).

Pentru lotul 3 - “Set ambalare pentru sterilizare material greu
pentru sterilizarea la abur: (rola sterilizare fara pliu pentru materiale
grele + 200 integratori autoadezivi tip 5 + 200 etichete trasabilitate)”, s-

au solicitat, printre altele si:

1. 1 buc. rola sterilizare fara pliu, pentru materiale grele + 200 integratori tip 5
pentru sterilizarea la abur + 200 etichete trasabilitate.

Rola sterilizare fara pliu, pentru materiale grele si voluminoase:

(...)

VvV Rola s& aibad o fatd transparentd, laminatd, film din poliester impregnat cu
substanta de polipropilena, impregnatd in grosimea sa, cu urmatoarele caracteristici
tehnice:

(...)

b. Filmul sa fie intarit, sa aibd in compozitie substante diferite pentru a oferi
siguranta utilizarii si procesarii materialelor ambalate si totodata;

(...)

e. Polipropilena din compozitia filmului sd aibd o greutate minima de 32 g/mp si
o0 grosime minima de 38 um;

(...)

vV Rola s& aiba pe cealaltd fatd material netesut, cu urmdatoarele caracteristici
tehnice:

(.:);

VvV Rola s& aibd minim 1 indicator, pentru sterilizare la abur - se accepta si rola
cu mai multi indicatori(..);

V Indicatorul este pentru sterilizarea cu abur:
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a. Indicatorul este indicator extern si trebuie sa fie imprimat pe film. Forma sa
fie dreptunghiulara si sa aibd o suprafatd totalda imprimata de minim 100
mmp/indicator;

b. Indicatorul trebuie sa fie usor de identificat, cerneala lui trebuie sa vireze din
culori deschise in culori inchise pentru a se evita greseala umana de identificare a
produselor care au fost supuse ciclului de sterilizare;

{/I)Dle marginea transparenta sigilata a rolei sa fie inscriptionate: dimensiunea
rolei, descriere culoare in care vor vira indicatorii in urma procesului de sterilizare,
lotul, data fabricatiei si data expirarii, directia de desfacere; (...).

In cadrul pct. VI. Modul de prezentare a ofertei din cuprinsul
aceluiasi caiet de sarcini, autoritatea contractanta a specificat ca:
Propunerea tehnica va contine obligatoriu urmatoarele documente: (...) 7. Teste la
materia prima, la valabilitatea sterilitatii; (...).

In ce priveste cererea contestatorului: "sa se specifice care sunt
standardele de calitate solicitate avand in vedere cererea ca document
obligatoriu in propunerea tehnica (pct. 9, pagina 11 din caietul de
sarcini)”, Consiliul retine ca, prin punctul sau de vedere la contestatie,
autoritatea contractanta a raspuns solicitarii, precizand ca: pentru loturile 2
si 3: 1. Standardele de calitate solicitate sunt ISO 9001 sau ISO 13485 sau standarde
echivalente acestora.

De asemenea, prin punctul sau de vedere autoritatea contractanta a
achiesat cererii contestatorului de a elimina cerinta nr. 7 “Teste la materia
prima, la valabilitatea sterilizarii” pentru loturile 2 si 3.

Referitor la cererile contestatorului de eliminare a solicitarii de
asigurare gratuitd a "2 aplicatoare”, pentru lotul 2 si ”1 aplicator” pentru lotul 3,
Consiliul retine ca, prin punctul de vedere la contestatie, autoritatea
contractanta a acceptat modificarea cerintelor in cauza pentru fiecare lot
in parte, prin inlocuirea cerintei: ”S§ se asigure gratuit 2 aplicatoare, usor de
manevrat, tip «pistol»” Si respectiv: ”S3 se asigure gratuit 1 aplicator, usor de
manevrat, tip «pistol»” cu cerintele: ”S§ se pund la dispozitia autorititii 2
aplicatoare compatibile cu etichetele dublu adezive ofertate”, Si respectiv: ”Sa se
pund la dispozitia autoritatii 1 aplicator compatibil cu etichetele dublu adezive
ofertate”.

De asemenea, prin punctul sau de vedere la contestatie, autoritatea
contractanta accepta si cererile contestatorului vizand:

- modificarea specificatiilor tehnice in sensul urmator:

Pentru Lotul 2:

6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorilor sa fie dreptunghiulara si cerneala
lor trebuie sa vireze din culori deschise;

Pentru Lotul 3:

6. Eliminarea solicitarii ca forma indicatorului sa fie dreptunghiulara si sa vireze
de la culori deschise.

8. Eliminarea solicitarii ”“indicatorul este indicator extern si trebuie sa fie
imprimat pe film”.

In acest sens, autoritatea contractanta precizeaza:

Pentru Lotul 2:

6. (...). Se accepta si alte forme ale indicatorului si un alt curs de virare a
culorilor, cu respectarea cerintei minime 100 mm?2 suprafata a indicatorului.

Pentru Lotul 3:

6. (...). Se accepta si alte forme ale indicatorului si un alt curs de virare a
culorilor, cu respectarea cerintei minime 100 mm?2 suprafata a indicatorului.
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8. Autoritatea contractanta acceptd aceasta cerinta cu privire la indicatorul
extern.

Cu toate acestea, avand in vedere ca autoritatea contractanta a
achiesat la cererile de remediere de mai sus, in punctul de vedere la
contestatie, Consiliul constata incidenta dispozitiilor art. 55 din HG nr.
395/2016, motiv pentru care va obliga autoritatea contractanta la
publicarea, in SEAP, a tuturor masurilor de remediere/modificare/
completare prezentate si acceptate, intr-un anunt de tip erata, conform
dispozitiilor legale mai sus citate.

In ce priveste celelalte solicitari ale contestatorului de eliminare/
modificare a unor cerinte mentionate in cuprinsul caietului de sarcini
pentru produsele din cadrul loturilor 2 si 3, care nu se regasesc in
standardul SR EN 868-5:2009 si respectiv SR EN ISO 11607, Consiliul
constata ca sunt neintemeiate.

Astfel, Consiliul retine ca fiind relevante in speta dispozitiile art. 10
si 11 din HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, respectiv:

- art. 10 (1) - Dispozitivele trebuie sa indeplineasca cerintele
esentiale prevazute in anexa nr. 1, care le sunt aplicabile, tindnd seama
de scopul propus al acestora;

- art. 12 (1) - Se considera ca fiind indeplinite cerintele esentiale
prevazute la art. 10 daca dispozitivele sunt conforme cu standardele
nationale ale statelor membre ale Uniunii Europene care adopta
standarde europene armonizate ale caror numere de referinta au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) - Lista standardelor roméne care adoptd standardele europene
armonizate din domeniul dispozitivelor medicale se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii, care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea I. Aceasta lista se actualizeaza ori de cate ori este necesar.

Potrivit Anexei la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1163/2010 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd standardele roméane care adopta standardele
europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale,
in forma aplicabila la 11.06.2019, din cele doua standarde mentionate de
contestator, in cadrul respectivei liste se regasea doar standardul cu
indicativul SR EN ISO 11607-1:2009 - Ambalaje pentru dispozitive
medicale sterilizate in etapa final. Partea 1: Cerinte pentru materiale,
sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare.

Aceasta in conditiile in care autoritatea contractanta nu a impus,
prin documentatia de atribuire ca produsele din loturile 2 si 3 sa
indeplineasca cerintele standardului mai sus mentionat. De asemenea,
este de retinut ca in cuprinsul punctului de vedere la contestatie,
autoritatea contractanta a precizat si faptul ca, Standardele la care face
referire contestatorul sunt standarde minime obligatorii de fabricare ale
rolelor. In aceste conditii, a solicitat calitati tehnice superioare
standardului care trebuie sa garanteze siguranta pacientului si
imbunatatirea calitatii actului medical, precum si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale, satisfacand astfel, in mod corespunzator,
nevoile autoritatii contractante.
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Analizand sustinerile contestatorului vizand aparenta nelegalitate a
unor cerinte din caietul de sarcini pentru produsele din loturile 2 si 3,
Consiliul constata ca, in fapt, acesta nu a mentionat nicaieri cum anume i
restrictioneaza accesul la procedura impunerea acestora, respectiv incalca
dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform carora:

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.
Mai mult decat atat, autoritatea contractanta a stabilit cerintele in discutie
cu luarea in considerare a dispozitiilor art. 156 din acelasi act normativ:
(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura 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 performanta sau cerinte functionale, (...), cu
conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a permite ofertantilor sa
determine obiectul contractului si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

(.n);

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o ofertd 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, daca aceste specificatii vizeaza cerintele de performante
sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.

In ce priveste sustinerile contestatorului vizand aparenta
nelegalitate a cerintei comune pentru ambele loturi, ca: Pe marginea
transparenta sigilata a rolei sa fie inscriptionate: (...), data fabricatiei si
data expirarii, directia de desfacere; (...), Consiliul constata ca sunt
neintemeiate. Astfel, Consiliul retine ca singurul argument al
contestatorului a fost acela ca informatiile solicitate a fi inscriptionate pe
rola se regasesc pe cutia in care sunt acestea livrate, si respectiv in
certificatul de garantie. Potrivit, art. 35 din Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 961/2010,

autoritatea contractanta realizeaza: Organizarea activitstii serviciilor de
sterilizare ce cuprinde: (...); f) procedurile de marcare si asigurarea trasabilitatii

produselor finite; (...). Or, fara a avea informatii asupra datei fabricatiei si
datei expirarii, inscriptionate pe marginea transparenta sigilata a rolei,
autoritatea contractanta nu poate asigura trasabilitatea produselor, asa
cum prevede ordinul mai sus citat, necunoscadndu-se la serviciul care
utilizeaza informatiile ce se regasesc pe cutii sau in certificatul de
garantie.

Referitor la cererile contestatorului de reorganizare/reimpartire a
produselor pe loturi, Consiliul constata ca sunt neintemeiate.

Singura sustinere a contestatorului este ca: Prin constituirea unui
pachet (SET) ce include: un dispozitiv medical (rolele de sterilizare) cu doud produse
care nu sunt dispozitive medicale (integratori de tip 5 si etichete dublu adezive),
autoritatea contractanta creeaza un obstacol nejustificat fatd de asigurarea unei
concurente efective si nu asigurd un tratament egal si nediscriminatoriu intre
producatorii de dispozitive medicale (role de sterilizare) si distribuitori care au in

portofoliu si aceste produse. Or, asa cum arata autoritatea contractanta, in
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punctul de vedere la concluziile contestatorului, acesta este producator de
role de sterilizare, comercializand in acelasi timp si "“indicatori/integratori
chimici pentru sterilizarea la abur tip 5”.

De asemenea, se constata ca in conformitate cu cerintele caietului
de sarcini integratorii autoadezivi tip 5 si etichetele dublu adezive de
trasabilitate, componente ale celor doua tipuri de seturi sunt strict
necesare utilizarii rolelor de sterilizare. Chiar din sustinerile
contestatorului rezulta ca acestea nu au o utilitate distincta. Din
continutul caietului de sarcini rezulta doar necesitatea compatibilitatii
functionale adecvate utilizarii in scopul achizitiei. Consiliul considera ca
este evident caracterul accesoriu al celor doua componente, integratorii
autoadezivi tip 5 si etichetele dublu adezive de trasabilitate. Astfel,
asocierea acestora are o motivatie functionala si nu este evidenta o
incalcare a prevederilor art. 18 sau ale art. 141 din Legea nr. 98/2016.
Desi cele trei componente nu au un caracter de similaritate, acestea au o
legatura functionala ce trebuie sa fie asigurata, prin achizitionarea/
utilizarea lor concomitenta. Astfel, cererile contestatorului de
reorganizare/reimpartire a produselor pe loturi, vor fi respinse ca
nefondate.

In sensul celor mai sus analizate, Consiliul apreciaza ca autoritatea
contractanta nu are obligatia de a-si stabili necesitatile in functie de
portofoliul de produse al fiecarui producator/furnizor de materiale pentru
sterilizare, ci in functie de nevoile sale obiective, constrangerile din
practica medicala, precum si de capacitatea profesionala existenta la nivel
de autoritate contractanta, pentru derularea unui proces care sa asigure
beneficiile anticipate.

Mai mult, legiuitorul nu interzice, prin niciun act normativ,
achizitionarea si utilizarea unor produse de inalta performanta, pe motiv
ca la nivel national sau european nu exista standarde care sa includa
astfel de cerinte.

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 conditile in care pe piata isi
desfasoara activitatea zeci de producatori/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, Consiliul considera nefondate cererile
contestatorului ce nu au fost acceptate de autoritatea contractanta, si
pastreaza nemodificate aceste cerinte ale caietului de sarcini.

In acest context, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia ...,
respectiv cererile la care autoritatea contractanta a achiesat, in cadrul

17



motivarii de mai sus, si avand in vedere stadiul procedurii de atribuire,
respectiv ca data limita de depunere a ofertelor este 18.06.2019, ora
15:00, va obliga autoritatea sa remedieze documentatia de atribuire, in
termen de 15 zile de la data comunicarii prezentei, prin publicarea
acestor remedieri/completari in SEAP, cu luarea in considerare a
aspectelor analizate, asa cum s-a mentionat, anterior, in motivare.

De asemenea, va dispune stabilirea unui nou termen de depunere a
ofertelor, cu asigurarea unei perioade rezonabile pentru elaborarea
ofertelor si transmiterea acestora.

In baza art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, ca nefondate, celelalte cereri ale contestatorului, asa cum s-a
mentionat in cuprinsul aceleasi motivari.

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

Admite, in parte, contestatia ..., si obliga autoritatea contractanta
sa modifice documentatia de atribuire, in termen de 15 zile de la data
comunicarii  prezentei, prin publicarea in SEAP a acestor
remedieri/completari, cu luarea in considerare a aspectelor analizate,
precum si a celor retinute in motivarea deciziei.

Dispune stabilirea unui nou termen de depunere a ofertelor, cu
asigurarea unei perioade rezonabile pentru elaborarea ofertelor si
transmiterea acestora.

Respinge, ca nefondate, celelalte cereri ale contestatorului.

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
lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data
luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.
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