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

DECIZIE
Nr. ..

Prin contestatia nr. 7580/18.10.2023 inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .., depusa de ......... SRL,
cu sediul in ......... , str. .l , CU adresa de corespondenta in ......... ,
str. .., Inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ......... , avand .,

reprezentata legal de ., in calitate de director general, privind procedura
de licitatie deschisa organizata in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect "Achizitie consumabile sterilizare” - loturile 1, 2 si 4, cod

CPV 33140000-3 Consumabile medicale (Rev.2), de . ......... , cu sediul in
......... , + ........r, In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat:

- anularea lotului 1, refacerea documentatiei de atribuire si
relansarea acesteia conform prevederilor legale;

- remedierea aspectelor solicitate prin contestatie, respectiv
revizuirea documentatiei de atribuire pentru loturile 2 si 4, astfel incat sa
respecte prevederile legale.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ofertantul ......... SRL critica documentatia de atribuire
aferenta loturilor 1, 2 si 4, solicitand cele precizate in partea introductiva
a deciziei.

Activand pe piata de consumabile, dispozitive si echipamente
medicale, contestatoarea precizeaza cd este interesata sa depuna o
oferta in cadrul procedurii in cauza. In urma analizarii documentatiei de
atribuire, petenta sustine ca a identificat o serie de neconformitati care
aduc atingere principiilor achizitiilor publice si prevederilor legale in
materia achizitiilor publice, dupa cum arata in continuare.

I. Cerinte restrictive si excesive pentru produsele din LOT 1 - Teste
si benzi indicatoare pentru monitorizarea eficientei procesului de
sterilizare

A. Referitor la cerinta "Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare, in regim
de custodie, cititorul necesar pe toata perioada de desfasurare a contractului, precum si
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aplicatia software" pentru pozitiile 1, 3 si cerinta "Furnizorul va pune la dispozitie
pentru utilizare, in regim de custodie, incubatorul necesar pe toata perioada de desfasurare a
contractului, precum si aplicatia software” pentru pozitiile 4, 5, 6, contestatoarea
supune atentia Consiliului asupra faptului ca obiectul procedurii este
reprezentat de achizitia de consumabile sterilizare, cat si asupra
prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si ale art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016.

Invocand prevederile legale anterior mentionate, petenta
mentioneaza ca specificatiile conform carora furnizorul testelor si
indicatorilor biologici este obligat sa puna la dispozitia autoritatii
contractante incubator si cititor, precum si aplicatie software, nu are
legatura cu obiectul achizitiei si nu reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Asadar, prin impunerea punerii la dispozitia autoritatii contractante
a unor echipamente (cititoare, incubatoare) si a unor aplicatii software,
autoritatea contractanta nu face altceva decat sa ingradeasca accesul
prin cerinte excesive raportate la obiectul contractului, respectiv de
achizitie a consumabilelor necesare sterilizarii. In sustinerea celor
precizate, contestatoarea invoca decizia CNSC nr. 1247/C11/1181 din
31.05.2023.

B. In ceea ce priveste cerinta "Rezultatul indicatorului chimic s3 fie citit,
transmis si arhivat in aplicatie software conceputd in acest scop, in limba romana, pentru
arhivarea digitald a registrului de sterilizare;" pentru pozitia 1 - .., autoarea
contestatiei considera ca aceasta cerinta este excesiva si nu este
justificata prin prisma obiectului achizitiei.

Astfel, arata ca in cadrul Ordinului MS 1761/2021, Anexa nr. 4-
Metode de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul
eficientei acestuia, punctul C. Indicatori chimici ., punctul d) descrierea

procedurii de lucru, subpunctul (iv) este precizat: "pentru a citi rezultatul se
plaseaza hartia indicatoare pe o suprafata stralucitoare. Se compara zona exterioara a hartiei
cu cea din centru. Evacuarea suficienta a aerului/gazelor inerte va arata o schimbare a culorii
uniforme. Evacuarea insuficienta a aerului/ gazelor inerte va conduce la o schimbare
neuniforma a culorii".

Iar la subpunctul (v) se precizeaza:

"pentru documentare se pastreaza hartia folosita pentru test la loc intunecos".

In acelasi Ordin, respectiv in anexa 4 - Metode de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, 4.
Interpretarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii, punctul B.

Indicatori chimici integratori sau multiparametru este precizat:

"a) virarea culorii la indicatorii fizico-chimici integratori sau multiparametru; se poate
verifica pentru materialele ambalate in pungi hartie/plastic prin transparenta plasticului. Pentru
materialele ambalate in containere metalice, verificarea se face de catre utilizatori, la
deschiderea acestora. (...)

b) indicatorii chimici integratori sau multiparametru vor fi verificati de catre
utilizatori iIn momentul deschiderii ambalajului steril (...)
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c) inregistrarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii se face in registrul de
evidenta a sterilizarii care cuprinde: data si numarul aparatului de sterilizare (atunci cand sunt
mai multe), continutul pachetelor din sarja si numarul lor, numarul sarjei, temperatura si
presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de incepere si de incheiere a ciclului (durata),
rezultatele indicatorilor chimici, semnaturd persoanei responsabile cu sterilizarea si care
elibereaza materialul steril (...)".

De asemenea, in cadrul cap IV Sterilizarea, art. 67 din Ordinul sus-

mentionat se stipuleaza:

"Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, diagramele de flux ale
autoclavului, rezultatele testelor biologice, precum si alte documente considerate relevante
pentru procesul de sterilizare vor fi arhivate conform reglementarilor interne pentru controlul
calitatii".

Contestatoarea precizeaza ca, asa cum rezulta din prevederile sus-
mentionate, citirea si arhivarea electronica a testului . este redundanta.

In conditiile in care integratorii (tip 5) trebuie doar vizualizati si nu
arhivati, conform ordinului MS 1761/2021, autoarea contestatiei

considera ca este excesiva cerinta "Rezultatul indicatorului chimic s3 fie citit,
transmis si arhivat in aplicatie software conceputd in acest scop, in limba romana, pentru

arhivarea digitald a registrului de sterilizare” Si nu reprezinta decat un obstacol
nejustificat fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici.

Mai mult, in cazul in care prin specificatiile incluse in caietul de
sarcini se sustine ca toate testele (inclusiv testul indicator integrator -
autoclav) trebuie sa fie citite de cate un scanner, acest aspect presupune
ca ar trebui sa existe cititoare la nivelul sectiei/sectiilor unde se
desfasoara sterilizarea. Suplimentar, in fiecare punct de utilizare a
pachetelor/containerelor sterile trebuie sa existe cate un cititor pentru
indicatorul integrator. In concluzie, rezulta ca in fiecare salon, sala de
tratamente, in fiecare spatiu din unitatea de primiri urgente, in fiecare
sala din blocul operator, in fiecare compartiment al ATI, in fiecare sala de
pansamente etc. unde se desfasoara activitate medicala si unde se
prezinta si se deschid 1in conditii de prezentare aseptica
pachete/containere de sterilizare, trebuie sa existe un astfel de cititor.

C. Marcajul CE si/sau declaratie de conformitate (conform
regulament MDR 745/2017) pentru pozitiile: 1,2,3,7 - LOT 1

In ceea ce priveste cerinta stabilita de autoritatea contractanta
pentru pozitiile sus-mentionate referitoare la ,marcajul CE" si/sau
,declaratie de conformitate", contestatoarea solicita Consiliului sa
constate cum aceasta a impus specificatii/cerinte restrictive, niciunul
dintre produsele aferente pozitillor 1,2,3,7 din cadrul lotului 1
neincadrandu-se in sfera dispozitivelor medicale definite de art. 1 alin.
(2) lit. a) din Directiva nr. 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale, respectiv art. 2 pct. 1 din Regulamentul european nr.
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului de abrogare a
Directivei nr. 93/42/CEE (in vigoare de la 26.05.2020).

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

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

- Diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap
sau 0 compensare a acestora;

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

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

De asemenea, precizeaza ca, exclusiv, pentru aceste ,dispozitive
medicale", legiuitorul european a impus conditionalitatea conformitatii
acestora de existenta marcajului CE, dupa cum rezulta din dispozitiile
art. 17 din Directiva nr. 93/42/CEE, respectiv art. 20 din Regulamentul
european nr. 2017/745. Or, in cazul de fata produsele aferente pozitiilor
1, 2, 3, 7 din cadrul lotului 1 nu reprezinta ,dispozitive medicale",
deoarece:

-Benzile indicatori chimici, testele nu intra in contact cu pacientul si
nu intervin in procesul de sterilizare.

- Un proces de sterilizare nu este influentat de absenta sau
prezenta benzilor indicatori chimici, testelor, procesele de sterilizare
avand ca rol reprocesarea dispozitivelor medicale. De asemenea,
conform informatiilor elaborate I|a nivel european referitoare Ia
necesitatea ,marcajului CE" (extras anexa), se atesta in mod clar faptul
ca ,este interzisa aplicarea marcajului CE pe produse pentru care nu
exista specificatii UE sau care nu necesitda aplicarea marcajului CE", in
atare conditii, apare de neinteles demersul autoritatii contractante de a
solicita ca produsele aferente pozitiilor sus-mentionate din caietul de
sarcini sa prezinte ,marcaj CE" si/sau ,declaratie conformitate” in
conditiile in care aceste cerinte se regasesc in totalda opozitie cu
recomandarile europene.

Referitor la Declaratiile de conformitate (conform regulament MDR
745/2017) solicitate pentru produsele sus-mentionate, autoarea
contestatiei precizeaza ca, asa cum rezulta din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, respectivele
produse nu se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale sau in vreo
alta categorie reglementata de MDR (dispozitiv in vitro, dispozitiv
medical activ, etc).

Potrivit normelor europene mai sus mentionate, in cadrul

,dispozitivelor medicale" se incadreaza ,orice instrument, aparat, masind, program
informatic, destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

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

- Diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap
sau 0 compensare a acestora;
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- Investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori
setari fiziologice sau patologice;

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

Astfel, afirmatia de mai sus se bazeaza pe urmatoarele argumente:

a) Benzile indicatori chimici, testele nu sunt dispozitive medicale
deoarece nu intra in contact cu pacientul si nu intervin in procesul de
sterilizare pentru a modifica rezultatul.

b) Un proces de sterilizare nu este influentat de absenta sau
prezenta benzilor indicatori chimici, testelor, etc. Procesele de sterilizare
au ca rol reprocesarea dispozitivelor medicale.

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

d) Incadrarea produselor in grupa dispozitivelor medicale, a fost
clarificata in documentul "MANUAL PRIVIND LINIA LIMITA SI
CLASIFICAREA IN CADRUL DE REGLEMENTARE COMUNITAR PENTRU
DISPOZITIVELE MEDICALE" publicat de Comisia Europeana, care
defineste in mod clar ca nu sunt dispozitive medicale, disponibil la adresa

Avand in vedere cele anterior mentionate, rezulta ca produsele
enumerate mai sus nu se clasifica, ca si dispozitive medicale, si nu este
obligatorie aplicarea marcajului CE si prezentarea declaratiei de
conformitate.

Pe pagina .. pusa la dispozitie de catre UE exista chiar si
urmatoarea indicatie privind marcajul CE "Este interzisa aplicarea
marcajului CE pe produse pentru care nu (gxisté’ specificatii UE sau care
nu necesita aplicarea marcajului CE." In atare conditii, apare de
neinteles demersul autoritatii contractante de a solicita ca bunurile
mentionate mai sus sa prezinte ,marcaj CE" in conditiile in care aceasta
cerinta se regaseste in totala opozitie cu recomandarile europene.

Prin urmare, contestatoarea considera ca autoritatea contractanta,
prin decizia sa si prin modul in care a inteles sa elaboreze documentatia
de atribuire, a restrictionat cadrul concurential aducand atingere
prevederilor legale mentionate mai sus.

Astfel, aceste cerinte au ca efect restrictionarea accesului la
procedura de achizitie a acelor produse care nu necesita marcaj CE si
declaratie de conformitate, conform prevederilor legale in vigoare. Pentru
toate aceste considerente, petenta solicita Consiliului sa dispuna
admiterea contestatiei si pronuntarea unei decizii care sa conduca la
remedierea caietului de sarcini aferent procedurii de achizitie publica
sus-mentionata.

D. Referitor la pozitia 4 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu
caldura umeda (abur) incubare 1 ora si pozitia 5 - Indicator biologic
pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) instant, incubare 7 secunde,
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contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta face confuzia intre
citirea fluorescentei (evaluarea anticipata a rezultatului indicatorului
biologic cu ajutorul unui dispozitiv tip reader) si incubarea indicatorului
biologic (validarea finala obtinuta cu ajutorul unui dispozitiv tip
incubator).

Prin cerinta se prezintd sub form& de fiold de plastic ce contine spori de ..106
impregnati pe un suport de bumbac si o fiold de sticla ce contine mediul de cultura cu activator

de ph de culoare distinctd, autoritatea contractanta solicita un indicator
biologic automon.

Pentru indicatorii biologici standardul in vigoare este Standardul
1S011138-1, conceput de Organizatia internationala de Standarde (ISO)
pentru a descrie proprietatile si metodele de testare a indicatorilor
biologici utilizati in sterilizarea produselor de sanatate.

Acest standard descrie productia, etichetarea, metodele de testare,
caracteristicile de performanta si conditiile generale pentru monitorizarea
de rutina a proceselor lor de sterilizare, inclusiv purtatorii de vaccin si
suspensiile. De asemenea, descrie cerintele de baza si comune care se
aplica altor parti ale acestui standard.

Definitia data pentru indicator biologic autonom conform ISO
11138-1 este:

3.14

self-contained biological indicator

biological indicator presented in such a way that the primary package,
intended for incubation, contains the incubation medium required for recovery
of the test organism

(indicator biologic autonom

Indicator biologic prezentat in asa fel incat ambalajul primar, destinat
incubatiei, sa contina mediul de incubatie necesar pentru recuperarea
organismului testat).

Astfel, este necesar ca, dupa citirea anticipata a rezultatului,
indicatorul biologic sa fie incubat.

Conform ISO 11138-7 art. 10.2.1: "un proces de sterilizare validat in care au
fost indepliniti toti parametrii prestabiliti ar trebui sa nu prezinte nicio crestere a indicatorului
biologic".

Ori, rezultatul determinat prin florescenta (emanata de catre sporii
supravietuitori), nu reprezinta crestere a indicatorului biologic, este doar
o reactie enzimatica (reactie chimica). Astfel, procesul de sterilizare nu
poate fi validat doar in urma acestei citiri, fiind necesara incubarea
indicatorului biologic.

In concluzie, petenta considera ca autoritatea contractanta trebuie
sa precizeze care este timpul de incubare minim la care doreste sa
obtina validarea finala a indicatorului biologic, deoarece utilizand
quore§centé nu se poate determina un rezultat final.

In plus, autoarea contestatiei aduce in atentia Consiliului faptul ca,
in acest domeniu, metodele de anticipare a rezultatului incubarii unui
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indicator biologic, disponibile pe piata, sunt in numar de cel putin doug,
Si anume:

- Citirea enzimelor (reactie chimica) folosind tehnologia
fluorescentei (acuratete = 97% - conform ISO 11138-8) ce necesita
obligatoriu un dispozitiv smart pentru citirea (si nu incubarea)
rezultatului premergator procesului de incubare (care va fi de 24h, 48h,
in functie de producator);

- Citirea unui indicator chimic integrator de tip 5 (reactie
chimica) plasat in interiorul fiolei indicatorului biologic (acuratete 100%)
- citire instanta a rezultatului premergator procesului de incubare si fara
a necesita echipamente aditionale, urmat de procesul de incubare (24h).

Astfel, cerinta autoritatii contractante ,senzitivitate 100%" se poate
obtine si prin alta metoda de anticipare a rezultatului incubarii unui

indicator biologic. Prin urmare, cerinta "rezultatul se determind utilizind
fluorescenta emanata de catre sporii supravietuitori, care este citita de catre dispozitivul de

incubare tip reader" este restrictiva.

E. Cerinta excesiva si restrictiva — “rezultatul este transmis in timp real intr-o
aplicatie software integrate, in limba romana, pentru arhivare si trasabilitate, in scopul arhivarii
digitale a rezultatelor indicatorilor chimici si biologici in statia de sterilizare, respectiv a

registrului de sterilizare” pozitia 4 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu
caldura umeda (abur) incubare 1 ora si pozitia 5 - Indicator biologic
pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) instant, incubare 7 secunde.

Contestatoarea arata ca, potrivit Ordinului MS 1761/2021, se
solicita arhivarea, conform procedurilor medicale ale unitatii si
reglementarilor interne pentru controlul calitatii, rezultatului final al
indicatorilor biologici si nu pe baza unui rezultat intermediar obtinut
printr-o reactie chimica de fluorescenta.

In concluzie, petenta apreciaza ca nu se justifica impunerea unui
astfel de sistem ca cel descris in documentatia de atribuire.

In plus, autoarea contestatiei sustine ca trasabilitatea in unitatile
sanitare se realizeaza prin pastrarea etichetelor de pe pachetele
sterilizate in fisa medicala a pacientului (trasabilitatea se refera doar la
etichete), asa cum este stipulat in Ordinul MS 1761/2021.

In documentatia de atribuire se poate constata ca nu este solicitat
acest aspect. Aceasta este adevarata trasabilitate conform
regulamentului MDR 745/2017.

F. Referitor pozitia 6 - Test de igiena pentru determinarea
cantitativa a nivelului de proteina pe instrumentar

1. In ceea ce priveste pozitia 6 solicitata in cadrul lotului 1,
contestatoarea subliniaza faptul ca produsul "Teste de igien3 pentru determinarea
cantitativd a nivelului de proteind pe instrumentar" NU are legatura cu procesul de
sterilizare, fiind un produs care se foloseste pentru monitorizarea
procedurii de curatare.

Testarea procesului de curatare si dezinfectie este reglementat prin
art. 36 al ordinului MS 1761/2021: "Se recomand3 testarea periodicd a eficientei

Pagina 7 din 45



procesului de curatare si dezinfectie prin verificarea Incarcaturii organice de pe
instrumente/dispozitive medicale cu inregistrarea rezultatelor in registrul de evidenta al masinii

de spdlat automate." Astfel, in baza textului de mai sus, petenta
concluzioneaza faptul ca acest produs deserveste altui proces decat cel
de sterilizare, introducerea lui in acest lot fiind nepotrivita, incalcandu-se
prevederile art. 17 alin. (2) din HG nr. 395/2016.

2. Cerinta restrictiva "Determin& exact, cantitativ, prin tehnologia BSA (Bovine
Serum Albumine) nivelului rezidual de proteina de pe instrumentar in urma decontaminarii"

Contestatoarea arata ca, potrivit art. 4 din Anexa 2 Evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie al Ordinului nr. 1.761
din 3 septembrie 2021:

Art. 4 - In afara recoltarii de probe microbiologice, in functie de zona de risc, verificarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie se poate efectua utilizénd si alte metode
calitative (observationale sau de teste rapide):

a) observarea directa - sistematica, folosind grile de observatie (checklist) pe baza
protocoalelor de curatenie si dezinfectie;
b) marcarea sistematicd a suprafetelor cu substante fluorescente la lumina UV

(ultravioletd); se marcheaza inaintea curateniei/dezinfectiei planificate, cu verificarea dupa
efectuarea curateniei/dezinfectiei;

C) masurarea ATP (adenozin trifosfatului) sau NAD (nicotinamida adenin-
dinucleotidei) de pe suprafete - se stabilesc standarde specifice fiecarei suprafete testate.

Asa cum rezulta din prevederile legislative in vigoare, tehnologia
BSA nu este in conformitate cu acestea, autoritatea contractanta
solicitand, in mod abuziv, aceasta tehnologie.

In concluzie, autoarea contestatiei solicita Consiliului sa dispuna
reformularea cerintei caietului de sarcini in sensul celor mentionate in
prevederile legale in vigoare, respectiv de determinare cantitativa a
nivelului rezidual de proteina de pe instrumentar in urma decontaminarii,
prin tehnologia ATP sau NAD.

3. Cerinta restrictiva si nelegala: Determinarea este automatd si
independentd, intrucat ea se realizeaza de catre dispozitivul de incubare dedicat, evitand,
astfel, interpretarea vizuala, subiectiva

Petenta mentioneaza ca Anexa 2 a Ordinului MS 1761/2021

prevede faptul ca "Interpretarea rezultatelor in urma procedurii de curatenie si dezinfectie
se efectueazd de catre personalul serviciului/compartimentului de prevenire a infectiilor
asociate asistentei medicale, conform specificatiilor producatorilor testelor specifice sau
rezultatelor observationale privind respectarea procedurilor specifice”.

Astfel, cerinta Determinarea este automatd si independentd, intrucdt ea se
realizeaza de catre dispozitivul de incubare dedicat, evitdnd, astfel, interpretarea vizual3,

subiectivd prin care se doreste o validare automata, de catre un aparat,
contravine prevederilor legale care prevad ca interpretarea rezultatului
trebuie realizata de catre personalul autoritatii contractante.

Prin urmare, contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna anularea
lotului nr. 1, avand in vedere ca exista cerinte care nu au legatura cu
obiectul achizitiei, nu sunt justificate din punct de vedere al oportunitatii
si necesitatii, sunt restrictive, precum si faptul ca au fost introduse
produse care nu sunt similare, respectiv nu sunt create pentru a fi
utilizate in acelasi scop, iar autoritatea contractanta le va utiliza in
procese diferite.
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II. Cerinta restrictiva ,rolele sa aiba marcaj CE" pentru LOT 2 -
Role de sterilizare cu pliu si pentru LOT 4 - Role ULTRA

Autoarea contestatiei arata ca, potrivit dispozitiilor art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016, legiuitorul a prevazut in sarcina autoritatii
contractante obligatia ca, la elaborarea documentatiei de atribuire, sa nu
impuna anumite cerinte tehnice care sa afecteze principiul concurentei
loiale in baza caruia se permite acces egal la derularea procedurii de
achizitie publica, cu respectarea intocmai a standardelor elaborate la
nivel international.

Ori, prin decizia sa si prin modul in care aceasta a inteles sa
elaboreze documentatia de atribuire, autoritatea a restrictionat cadrul
concurential, aducand atingere si prevederilor art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016."

Contestatoarea considera ca, prin impunerea cerintei ,rolele sa
aiba marcaj CE", se incalca prevederile Ordinului 1761 din 2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia.

Astfel, aceasta arata ca potrivit prevederilor art. 41 din Ordinul nr.
1.761 din 3 septembrie 2021:

LArt. 41 - Materialele pentru ambalare/impachetare trebuie sa respecte standardele EN
868 si EN 11.607 si pot fi: hartie de Iimpachetat, punga hartie/film transparent
sudata/autoadeziva, punga de hartie si container reutiiizabil rigid cu filtru."

De asemenea, potrivit prevederilor standardului ISO 868-5,
respectiv pct. 4.6.1.4., produsele nu vor fi furnizate individual etichetate
cu sigla CE si/sau cu simbolul ,steril". Potrivit standardului in vigoare,
marcajul CE se aplica pe cutia produsului, nu este printat pe rola de
sterilizare. Astfel, in situatia de fata, se observa cum autoritatea
contractanta nu a tinut cont la elaborarea caietului de sarcini de
standardul EN 868-5, intelegdnd sa solicite ca produsele ofertate sa
indeplineasca specificatii diferite celor stabilite prin standardul respectiv.

Avand in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei si remedierea caietului de sarcini in conformitate cu
standardul mentionat anterior.

III. Cerinta restrictiva LOT 4 - Role ULTRA - "la sfarsitul steriliz3rii,

indicatorii trebuie sa isi schimbe in mod clar culoarea numai daca au fost indeplinite conditiile
sterilizarii (emulgatori care monitorizeaza toti parametri clinici ai procesului de sterilizare)"

In opinia contestatoarei, prin cerinta/specificatia solicitata pentru
lot 4 - role ULTRA, si anume la sfarsitul sterilizarii, indicatorii trebuie sa
isi schimbe in mod clar culoarea numai daca au fost indeplinite conditiile
sterilizarii (emulgatori care monitorizeaza toti parametri clinici ai
procesului de sterilizare)" au fost incalcate prevederile art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016, autoritate contractanta incluzand specificatii
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tehnice in cadrul documentatiei de atribuire care denatureaza dreptul
ofertantilor de a concura in cadrul procedurii, prin favorizarea/eliminarea
in mod nejustificat a acestora.

Din formularea cerintei, respectiv din descrierea acesteia, rezulta
ca autoritatea contractanta a solicitat ca rolele ULTRA solicitate sa fie
prevazute cu indicatori chimici de tip 5.

In continuare, se invocd prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, cu completarile si modificarile ulterioare.

De asemenea, se arata ca potrivit dispozitiilor pct. 3.A.3 din
Sectiunea II din Anexa nr.l a Ordinului presedintelui A.N.A.P. nr.

1017/2019 - "Specificatiile tehnice aferente caietului de sarcini reprezintd cerinte minimale
referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta”.

Astfel, orice autoritate contractanta trebuie sa faca trimitere in
cuprinsul documentatiei de atribuire doar la specificatii tehnice cu
caracter obiectiv prin care sa se descrie obiectul contractului astfel incat
sa satisfaca nevoia sa si care nu influenteaza/denatureaza in vreun fel
dreptul ofertantilor de a «concura in cadrul procedurii prin
favorizarea/eliminarea in mod nejustificat a acestora. Ori prin cerinta
mentionata mai sus, respectiv ca rolele Ultra sa fie prevazute cu
indicatori chimici tip 5, autoritatea contractanta limiteaza cadrul
concurential, aceasta cerinta fiind una restrictiva si excesiva in raport cu
tipul de produs necesar pentru procesul de sterilizare.

Petenta precizeaza ca, potrivit mentiunilor din cap. 8 art. 8.1 din
Standardul ISO 11140-1:2014, cerinta autoritatii contractante poate fi
respectata doar prin raportare la indicatorii de tip 1, motiv pentru care
solicita Consiliului sa constate ca autoritatea face trimitere la cerinte
suplimentare care conduc la determinarea unui caracter restrictiv al
procedurii de achizitie publica si favorizarea anumitor producatori.
Conform mentiunilor din cap 4.4. din standardul EN 868-5:2018,
indicatorii chimici ce pot fi printati pe ambalaje (role sau pungi) sunt
numai cei de tip 1.

Asadar, cerinta este excesiva si in raport cu prevederile
standardului ISO 11140-1:2014, acest lucru fiind contrar principiului
proportionalitatii.

Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna eliminarea cerintei de
mai sus din caietul de sarcini, astfel incat sa nu fie restrictionata
participarea operatorilor economici la procedura si astfel incat sa fie
respectate standardele si prevederile legislative in vigoare.

Pentru toate aceste considerente, solicita admiterea contestatiei.

In sustinerea celor precizate, autoarea contestatiei depune
urmatoarele documente:

- Extras referinte Standard ISO 1138-1;

- Extras ,Manual privind linia limita si clasificarea in cadrul de
reglementare comunitar pentru dispozitivele medicale";

- Extras informatii ,Marcaj CE"
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- Extras standard 868-5

- Decizie CNSC ...

Prin adresa nr. 45287/24.10.2023 inregistrata la Consiliu sub nr.
58956/27.10.2023, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatia depusa de ......... SRL.

A. Autoritatea contractanta arata ca in data de 08.10.2023 a fost
publicat in SEAP anuntul de participare nr. ..., avand termen de
deschidere a ofertelor data de 10.11.2023, ora 15:00.

De asemenea, achizitoarea arata ca, in perioada acordata cererilor
de clarificare, a primit cinci solicitari de clarificari, astfel:

- in data de 10.10.2023, o solicitare de clarificare intocmita de
catre ......... SRL si inregistrata la secretariatul . ......... sub nr.
42734/10.10.2023;

- in data de 12.10.2023, o solicitare de clarificare intocmita de
catre ......... SRL si inregistrata la secretariatul . ......... sub nr.
43597/16.10.2023;

- In data de 13.10.2023, o solicitare de clarificare intocmita tot de
catre ......... SRL si inregistrata la secretariatul . ......... sub nr.
43599/16.10.2023;

- tot in data de 13.10.2023, o solicitare de clarificare intocmita de
catre . SRL si finregistrata la secretariatul . ......... sub nr.
43598/16.10.2023;

- In data de 16.10.2023, o solicitare de clarificare intocmita de
catre . SRL si finregistrata la secretariatul . ......... sub nr.
43575/16.10.2023.

Avand in vedere solicitarile de clarificari mentionate anterior,
autoritatea contractanta aduce la cunostinta faptul ca se afla in proces
de intocmire a unui raspuns consolidat, care sa fie postat in SICAP si prin
care sa se comunice operatorilor economici raspunsurile la solicitarile de
clarificari inaintate de acestia.

Achizitoarea mentioneaza ca, in data de 18.10.2023, i-a fost
transmisa, prin intermediul email-ului, contestatia formulata de .........
SRL, inregistrata la secretariatul . ......... sub nr. 44178/19.10.2023,
redand in continuare continutul acesteia.

I. Lot 1 - Teste si benzi indicatoare pentru monitorizarea eficientei
procesului de sterilizare

A. Referitor la cerinta "Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare, in
regim de custodie, cititorul necesar pe toata perioada de desfasurare e contractului, precum si
aplicatia software pentru pozitile 1, 3 si cerinta "Furnizorul va pune la dispozitie pentu
utilizare, In regim de custodie, incubatorul necesar pe toatd perioada de desfasurare a
contractului, precum si aplicatia software pentru pozitile 4, 5, 6”7, autoritatea
contractanta mentioneaza ca obiectul achizitiei se refera, pentru pozitiile
1,3 si 4,5,6 la teste si indicatori biologici pentru care determinarea
rezultatelor se face in mod automat si independent, de catre dispozitive
de citire dedicate, si transmiterea acestor rezultate, in vederea arhivarii,
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intr-o aplicatie software dedicata. Unitatea medicala nu ar putea sa
satisfaca nevoia exprimata fara dispozitivele de citire si aplicatia software
compatibile, motiv pe care le solicita ca si conditie contractuala, pana la
finalizarea contractului.

B. In ceea ce priveste cerinta "Rezultatul indicatorului chimic s fie citit,
transmis si arhivat in aplicatia software conceputd in acest scop, in limba roméana, pentru
arhivarea digitala a registrului de sterilizare;" pentu pozitia 1 - Test Bowie Dick pachet si
pozitia 3 - Test indicator integrator - autoclave, consideram ca aceasta cerinta este excesiva si

nu este justificatd prin prisma obiectului achizitiei”, achizitoarea precizeaza ca, in ce
priveste produsele ce fac obiectul lotului 1, pozitile 1 si 3, unitatea
medicala aplica cerintele Ordinului MS 1761/2021 actualizat, cu privire la
modul de monitorizare al proceselor de sterilizare si al tipurilor de
indicatori utilizati, respectiv:

Anexa 4, punctul 2. B. Evaluarea eficacitatii sterilizarii se realizeaza:

a) zilnic, prin testul Bowie Dick, care controleaza calitatea penetrarii aburului, daca

se efectueaza sterilizarea materialului moale, sau cel putin o datd pe saptamana la autoclavele
care sterilizeaza instrumentar;

Anexa 4, punctul 3.C

b) (...) Indicatorii chimici integratori si multiparametru se plaseaza in fiecare
pachet/container/sarja si se verifica la finalizarea procesului de sterilizare si la deschiderea
fiecéruiApachet/container sterilizat.

In ce priveste, insa, determinarea rezultatelor testelor Bowie Dick
si a indicatorilor chimici de tip 5 pentru fiecare sarja, asa cum reiese si
din paragrafele mentionate de catre contestator, Ordinul nu interzice
determinarea acestora in mod automat, de catre dispozitive dedicate.
Ordinul are cerinte minimale, pentru ca actualizarile de legislatie nu se
pot face in pas cu aparitia noilor tehnologii.

De asemenea, cu privire la arhivarea registrului de sterilizare, si
implicit a rezultatelor testelor Bowie Dick si a indicatorilor chimici de tip 5
pentru fiecare sarja, Ordinul nu interzice arhivarea acestora in mod
electronic

Anexa 4, punctul 4.B

C) inregistrarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii se face in registrul de
evidenta a sterilizarii, care cuprinde: data si numarul aparatului de sterilizare (atunci cand sunt
mai multe), continutul pachetelor din sarja si numarul lor, numarul sarjei, temperatura si
presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de incepere si de incheiere a ciclului (durata),
rezultatele indicatorilor chimici, semnatura persoanei responsabile cu sterilizarea si care
elibereaza materialul steril; in situatia In care se efectueaza inregistrarea automata, se
ataseaza diagrama ciclului de sterilizare, observatii, data la care s-au efectuat intretinerea si
verificarea aparatului;

Anexa 1, art. 67

Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, indicatorii chimici de tip 5
(integratori) pentru fiecare sarja, diagramele de flux ale autoclavei, rezultatele testelor
biologice, precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de sterilizare vor fi
arhivate conform reglementarilor interne pentru controlul calitatii.

in registrul de sterilizare se inregistreaza, asa cum reiese de mai
sus, in vederea arhivarii, rezultatele testelor Bowie Dick si a indicatorilor
chimici (integratori) pentru fiecare sarja, pentru demonstrarea conditiilor
optime de reprocesare a instrumentarului medical. In practica, unitatea
medicala a avut situatii in care determinarea vizuala a rezultatelor
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testelor Bowie si a indicatorilor chimici integratori pentru fiecare sarja,
prin schimbarea de culoare a testelor, a fost ambigua si subiectiva, in
functie de ochiul persoanei care a realizat determinarea rezultatului, ori
situatii In care schimbarea de culoare a testelor nu a fost permanenta si
s-a modificat in timp, nemaifiind relevanta la momentul verificarii, pentru
demonstrarea realizarii reprocesarii instrumentarului in conditii de
siguranta, in aceste conditii ridicandu-se nevoia de a face o determinare
obiectiva, automata a rezultatelor indicatorilor necesar a fi incluse in
registrul de sterilizare, precum si o arhivare electronica a acestora,
pentru a nu mai asista la alterarea ulterioara a rezultatelor obtinute prin
schimbarea de culoare. Arhivarea electronica a registrului de sterilizare
aduce un beneficiu unitatii medicale si prin reducerea consumului de
hartie pe care il presupune arhivarea fizica a acestuia.

Autoritatea contractanta sustine ca nu a impus prin documentatia
de atribuire anumite dispozitive de determinare a rezultatului
indicatorilor sau anumite aplicatii software care preiau si stocheaza
aceste rezultate, in scopul arhivarii digitale a registrului de sterilizare,
pentru a permite accesul operatorilor economici in mod nerestrictiv la
procedura de atribuire.

C. Cu privire la cerinta Marcajul CE si/ sau declaratie de
conformitate (conform regulament MDR 74512017) pentru pozitiile: 1, 2,
3, 7 - LOT 1, autoritatea contractanta arata ca legislatia europeana in
vigoare este Regulamentul European 745/2017 de abrogare a Directivei
93/42/CEE.

In numitul Regulament, la Capitolul I, Articolul 2, punctul 1, in
cadrul "dispozitivelor medicale" se incadreaza orice instrument, aparat,
masina, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de
catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

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

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

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

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange
si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale
prin astfel de mijloace.

De asemenea, (spre deosebire de vechea Directiva 93/42/CEE)
sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;
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- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;

In numitul Regulament, la Capitolul I, Articolul 2, punctul 2,
accesoriu pentru un dispozitiv medical inseamna un articol care, desi nu
este un dispozitiv medical, este destinat de catre producatorul sau a fi
utilizat impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale astfel incat
sa faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului medical sau
dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor
propuse sau sa contribuie in mod specific si direct la functionalitatea
medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale in ceea ce priveste
scopul sau scopurile lor propuse; iar la Capitolul I, Articolul 1, punctul 1,
Prezentul regulament stabileste norme referitoare la introducerea pe
piata, punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune in Uniune a
dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru astfel de
dispozitive. Prezentul regulament se aplica, de asemenea, investigatiilor
clinice desfasurate in Uniune care se refera la astfel de dispozitive
medicale si de accesorii.

Accesoriile  dispozitivelor medicale sunt asimilate, deci,
dispozitivelor medicale cu privire la obligatiile carora se supun, inclusiv
"marcaj CE" si " Declaratie de conformitate UE". Testele chimice vizate la
acest punct sunt accesorii ale dispozitivelor medicale de clasa 1, conform
clasificarii dispozitivelor medicale, destinate sterilizarii dispozitivelor
medicale (autoclave) si intra, astfel, sub incidenta Regulamentului MDR
745/2017.

Autoritatea contractanta sustine ca, inclusiv, contestatoarea are in
portofoliu produse din aceste categorii, cu marcaj CE. Manualul adus ca
referinta este editat in baza Directivei precedente, respectiv Directiva
93/42/EEC, care a fost abrogata de Regulamentul MDR 745/2017, fara
perioada de tranzitie pentru dispozitivele medicale de clasa 1 si
accesoriile acestora.

D. Referitor la pozitia 4 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu c&ldurd

umeda (abur) incubare 1 ord Si pozitia 5 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura
umeda (abur) instant, incubare 7 secunde

E. Cerinta excesiva si restrictiva - "rezultatul, este transmis in timp real
intr-o aplicatie software integrate, in limba romana, pentru arhivare si trasabilitate, in scopul
arhivarii digitale a rezultatelor indicatorilor chimici si biologici in statia de sterilizare, respectiv
a registrului de sterilizare - pozitia 4 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda
(abur) incubare 1 ora si pozitia 5- Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda
(abur) instant, incubare 7 secunde”.

Autoritatea contractanta arata ca, pentru pozitiile 4 si 5, au fost
solicitati indicatori biologici cu timp redus de incubare, de maxim 60
minute, respectiv 7 secunde, iar rezultatul determinat in urma acestor
incubari sa fie final, fara nici o alta validare suplimentara.

Pe langa conformitatea cu standardele EN ISO 11138-1 si EN ISO
11138-3, achizitoarea arata ca a fost solicitata conformitatea produsului
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cu standardul EN ISO 11138-8/2021 "Indicatori biologici-Medode pentru
validarea timpului redus de incubare pentru indicatorii biologici” pentru a
se asigura ca senzitivitatea timpului redus de incubare al indicatorului
biologic ofertat este conforma cu cerintele standardului.

Pentru ca standardul EN ISO 11138-8 obliga la o senzitivitate
minima de 97%, a solicitat, in plus, produse care sa demonstreze o
senzitivitate maxima, de 100%, tocmai pentru ca rezultatul determinat
dupa incubarea in timpii redusi solicitati sa fie 100% final si folosit
pentru validarea procesului.

Autoritatea contractanta sustine ca singura tehnologie de fabricatie
prezenta a indicatorilor biologici, pentru determinarea unui rezultat
rapid, testat si validat in conformitate cu standardul EN ISO 11138-8,
este tehnologia de determinare a fluorescentei, utilizata de catre toti
producatorii in domeniu, ea fiind astfel o cerinta implicita, cu rolul de a

descrie cat mai bine produsul, si nu o cerinta restrictiva.

Anexa 1, art. 67

Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, indicatorii chimici de tip 5
(integratori) pentru fiecare sarja, diagramele de flux ale autoclavei, rezultatele testelor
biologice, precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de sterilizare vor fi
arhivate conform reglementarilor interne pentru controlul calitatii.

Achizitoarea mentioneaza ca 1in registrul de sterilizare se
inregistreaza, asa cum reiese de mai sus, in vederea arhivarii, si
rezultatul testelor biologice.

Unitatea medicala are nevoie, astfel, sa transmita si sa salveze
electronic, in aceeasi aplicatie software, si rezultatele testelor biologice,
determinate in mod automat, cu cititoare dedicate.

Arhivarea electronica a registrului de sterilizare aduce un beneficiu
unitatii medicale si prin reducerea consumului de hartie pe care Il
presupune arhivarea fizica a acestuia. De asemenea, precizeaza ca nu a
impus prin documentatia de atribuire anumite dispozitive de determinare
a rezultatului indicatorilor sau anumite aplicatii software care preiau si
stocheaza aceste rezultate, in scopul arhivarii digitale a registrului de
sterilizare, pentru a permite accesul operatorilor economici in mod
nerestrictiv la procedura de atribuire.

F. Referitor pozitia 6 - Test de igiend pentru determinarea cantitativd a
nivelului de proteind pe instrumentar, punctele 1, 2, 3, autoritatea mentioneaza ca
procesul de curatare este o etapa conexa a activitatii de sterilizare,
precum stipuleaza si art. 29 din Anexa 1 la Ordinul 1761/2021:

Organizarea activitatilor propriu-zise de sterilizare, precum si a activitatilor conexe,
respectiv curatarea, dezinfectia si Tmpachetarea, stocarea si livrarea tuturor materialelor
sterilizate, vor tine cont de necesitatea respectarii circuitelor functionale. Este interzisa
realizarea acestor activitati (decontaminare, ambalare si sterilizare) in alte spatii decat cele
desemnate.

O sterilizare eficienta nu se poate realiza decat dupa o indepartare
completa a biofilmului organic, prin curatare, astfel ca determinarea
nivelului de proteina, respectiv a incarcaturii organice, este esentiala
pentru procesul de sterilizare.
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In ceea ce priveste Anexa 2 din Ordinul 1761/2021, invocatd de
petentd, achizitoarea precizeaza ca aceasta se refera la Evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie de pe suprafetele
unitatii medicale, si nu in legatura cu instrumentarul sterilizabil.

Asa cum a amintit si aceasta la un alt punct, este art. 36 din Anexa

1/0rdinul 1761/2021 care stipuleaza faptul ca: "Se recomands testarea
periodica a eficientei procesului de curatare si dezinfectie prin verificarea incarcaturii organice
de pe instrumente/dispozitive medicale cu inregistrarea rezultatelor in registrul de evidenta al

masinii de spdlat automate”, iar tehnologia BSA (Bovine Serul Albumine) nu
este o cerinta specifica a unitatii medicale, ci este tehnologia general
valabila solicitata de standardul EN ISO 15883-5/2021 Masini de spalat-
dezinfectat Partea 5: Cerinte de performanta si criterii ale metodei de
incercare pentru a demonstra eficacitatea curatarii, specificat 1in
documentatie, nominarea ei in documentatia de atribuire fiind facuta
pentru a descrie cat mai bine produsul.

Totodata, achizitoarea precizeaza ca Ordinul 1761/2021 nu
interzice determinarea automata a rezultatelor de catre persoanele
responsabile, solicitata de unitatea medicala in scopul evitarii
interpretarii vizuale, subiective a incarcaturii organice existente pe
instrumentar in urma curatarii.

II. Cu privire la cerinta considerata restrictiva "rolele s& aibd marcaj
CE" pentru Lot 2 - Role de sterilizare cu pliu si pentru Lot 4 - Role ULTRA,
autoritatea invedereaza faptul ca, pentru ambele loturi, vor fi acceptate
inscriptionarea marcajului CE pe CUTIA in care vor veni rolele ambalate,
dar si in interiorul cartonului (rola) pe care sunt stranse rolele.

ITII. In ceea ce priveste cerinta considerata restrictiva Lot 4 - Role

ULTRA - "la sfarsitul sterilizarii, indicatorii trebuie s& isi schimbe in mod clar culoarea numai
daca au fost indeplinite conditiile sterilizarii emulgatori care monitorizeaza toti parametri clinici

ai procesului de sterilizare)", organizatoarea procedurii arata ca art. 20 alin.
(10) din H.G. nr. 395/2016, cu completarile si modificarile ulterioare,

prevede urmatoarele: "Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnice ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii

autoritatii contractante”.

Necesitatile autoritatii contractante nu trebuie sa se situeze sub
exigentele ordinului MS 1761/2021, dar nu trebuie sa se limiteze la
acestea, fiecare unitate sanitara stabilindu-si propriile obiective de
performanta si de calitate in conformitate cu care isi stabileste niste

necesitati specifice pentru echipamente si consumabile. Sintagma
"Specificatiile tehnice aferente caietului de sarcini reprezinta cerinte minimale referitoare la

nivelul calitativ, tehnic si de performantsd", se refera, in mod clar, la cerintele
minimale - in conformitate cu necesitatile autoritatii contractante si nu cu
minimum de criterii prevazute de legislatia in vigoare.

Avand in vedere ca cerinta respectiva include prin natura
indicatorului solicitat si minimum prevazut de legislatie, precum si faptul
ca reprezinta un index mai complex si mai util, inclusiv la nivelul
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utilizatorului final privind atingerea parametrilor clinici ai procesului de
sterilizare, precum si faptul ca exista mai multi producatori care ofera
astfel de indicatori la nivelul rolelor de ambalat, autoritatea contractanta
considera cerinta ca justificata in concordanta cu necesitatile sale. Prin
urmare, cerinta se mentine.

In concluzie, achizitoarea considera ca motivarile efectuate
de ......... SRL nu sunt edificatoare, drept pentru care solicita
respingerea contestatiei ca nefondata si tendentioasa cu scopul vadit de
a provoca intarzieri in organizarea si desfasurarea procedurii de achizitie
publica.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 59304/30.10.2023,
contestatoarea a formulat concluzii scrise, prin care:

L solicita anularea lotului nr. 1, avand in vedere ca existe
cerinte care nu au legatura cu obiectul achizitiei, nu este justificata din
punct de vedere al oportunitatii si necesitatii, sunt restrictive precum si
faptul ca au fost introduse produse care nu sunt similare, respectiv nu
sunt create pentru a fi utilizate in acelasi scop iar autoritatea
contractanta le va utiliza in procese diferite;

II. cu privire la cerinta restrictiva ,rolele s3 aibd marcaj CE" pentru lotul 2
- Role de sterilizare cu pliu si lotul 4 - Role ULTRA, accepta masurile de
remediere propuse de autoritatea contractanta si renunta la criticile
aduse pentru acest punct;

III. in ceea ce priveste cerinta restrictiva din cadrul lotului 4 -

Role ULTRA - "la sfarsitul steriliz8rii, indicatorii trebuie s isi schimbe in mod clar culoarea
numai dacd au fost indeplinite conditiile sterilizarii (emulgatori care monitorizeaza toti

parametri clinici ai procesului de sterilizare)" aminteste faptul ca potrivit
dispozitiilor pct. 3.A.3 din Sectiunea II din Anexa nr.1 a Ordinului

presedintelui A.N.A.P. nr.1017/2019 - "Specificatiile tehnice aferente caietului de
sarcini reprezinta cerinte minimale referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta".

Astfel, petenta precizeaza ca orice autoritate contractanta trebuie
sa faca trimitere in cuprinsul documentatiei de atribuire doar la
specificatii tehnice cu caracter obiectiv prin care sa se descrie obiectul
contractului astfel fincat sa satisfaca nevoia sa si care nu
influenteaza/denatureaza in vreun fel dreptul ofertantilor de a concura in
cadrul procedurii prin favorizarea/eliminarea in mod nejustificat a
acestora. Ori, nevoia autoritatii contractante este aceea de a asigura
necesarul de consumabile de sterilizare pentru buna desfasurare a
activitatii din cadrul compartimentului de sterilizare.

Necesitatea autoritatii contractante poate fi satisfacuta si prin
livrarea de role de sterilizare cu indicator de tip 1, in conformitate cu
standardele ISO 11140-1, ISO 868-5 si ISO 11607-1, atata timp cat este
necesara si utilizarea unui indicator chimic integrator tip 5, asa cum este
definit de catre Ordinul MS 1761/2021 in fiecare pachet ce urmeaza a fi
sterilizat.
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Prin urmare, solicita Consiliului sa dispuna eliminarea cerintei de
mai sus din caietul de sarcini, astfel incat sa nu fie restrictionata
participarea operatorilor economici la procedura si astfel incat sa fie
respectate standardele si prevederile legislative in vigoare.

Pentru toate aceste considerente, solicita admiterea contestatiei.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

In vederea incheierii acordului-cadruavand ca obiect "Achizitie
consumabile sterilizare” - Loturile 1, 2 si 4, cod CPV 33140000-3
Consumabile medicale (Rev.2), .......... , In calitate de autoritate
contractanta, a initiat procedura de licitatie deschisa, prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare nr. ..

Din informatiile anuntului de participare amintit, s-a retinut ca
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este de 1.813.012,50
lei, fara TVA, valoarea estimata a contractelor subsecvente aferente
lotului 1 este de 72.812,50 lei, fara TVA, a lotului 2 este de 71.310 lei,
fara TVA, iar a lotului 4 este de 279.950 lei, fara TVA, criteriul de
atribuire este pretul cel mai scazut, iar data limita de depunere a
ofertelor a fost stabilita pentru 10.11.2023, ora 15:00.

Nemultumita fiind de anumite prevederi ale documentatiei de
atribuire aferenta Loturilor 1, 2 si 4, ......... SRL a depus contestatia in
analiza, solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 16.962,90 lei,
conform art. 61! alin. (1) lit. b) si alin. (2?) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. .., eliberata de CEC Bank -
Sucursala Piata Victoriei, la data de 23.10.2023.

Pe fond, examinand sustinerile partilor si probatoriul aflat la dosarul
cauzei, fata de diferendul dedus judecatii, Consiliul retine relevanta
urmatoarelor dispozitiile legale:

> din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezintd 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. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie s¥ permitd 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;

- 156 alin. (2) — cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeazd un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici sau produse.
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» din H.G. nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10) - caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
constata ca documentatia de atribuire trebuie sa contina toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu
trebuie sa restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor
economici interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, insa ii revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice, drepturile autoritatilor contractante la care s-a
facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna credinta, iar nu cu
scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar aduce
atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de achizitie
publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea i
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

In acest context sunt de amintit si dispozitiile art. 50 din Legea nr.
98/2016, potrivit carora alin. (1) Autoritatile contractante nu vor
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restréngerii artificiale a concurentei; alin. (2) In sensul alin. (1), se
considera ca exista o restrangere artificiala a concurentei in cazul in care
achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu
scopul de a favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori
economici.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
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situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus.

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atadta timp cat acestea ii satisfac interesele.
Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
produse de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3 din H.G. nr. 395/2016.

Totodata, in verificarile sale, Consiliul va avea in vedere si art. 154

din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractant3 are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,

obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea |la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Depasind aceasta introducere de ordin teoretic, Consiliul retine c3,
prin intermediul Lotului 1: Teste si benzi indicatoare pentru
monitorizarea eficientei procesului de sterilizare, autoritatea contractanta
a urmarit achizitionarea urmatoarelor produse:

Lot 1: Teste si benzi indicatoare pentru monitorizarea eficientei

procesului de sterilizare
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Nr. Denumire produs u/m Cantitate Cantitate Cantitate Cantitate
crt. minima maxima minima maxima
estimati pe estimata pe estimata pe estimata pe
durata unui durata unui  |durata acordului-|{durata acordului-
contract contract cadru cadru
subsecvent subsecvent
1 Test Bowie Dick pachet buc 1 1500 1500 4500
2 Test Helix PCD control incarcatura abur buc 1 6000 6000 18000
3 Indicatori chimici integratori pentru sterilizarea cu buc 1 12000 12000 36000
caldura umeda (abur)
4 Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda| fiole 1 1500 1500 4500
(abur) incubare 1 ora
5 |Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda| fiole 1 400 400 1200
(abur) instant, incubare 7 secunde
6  |Teste de igiena pentru determinarea cantitativa a| buc 1 600 600 1800
nivelului de proteina pe instrumentar
7 Benzi indicator chimic pt autoclav 19 mm x 50 m buc 1 25 25 75
Garantia de participare = 728,13 lei Valoare minima lot = 72.812,50 lei Valoare maxima lot =
218.437,50 lei

In continuare Consiliul va trece la solutionarea criticilor aduse
cerintelor pretinse a fi restrictive si excesive pentru produsele din Lotul/
1 - Teste si benzi indicatoare pentru monitorizarea eficientei procesului
de sterilizare.

O prima critica formulata de SRL vizeaza aspecte legate de
cerinta "Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare, in regim de
custodie, cititorul necesar pe toata perioada de desfasurare a
contractului, precum si aplicatia software" pentru pozitiile 1,3 si cerinta
"Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare, in regim de custodie,
incubatorul necesar pe toata perioada de desfasurare a contractului,
precum si aplicatia software” pentru pozitiile 4,5,6.

Argumentele aduse de SRL in favoarea celor reclamate se
bazeaza pe faptul ca obiectul procedurii este reprezentat de achizitia de
consumabile sterilizare.

Astfel, potrivit prevederilor legale specificatiile conform carora
furnizorul testelor si indicatorilor biologici este obligat sa puna la
dispozitia autoritatii contractante incubator si cititor, precum si aplicatie
software nu are legatura cu obiectul achizitiei si nu reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs sa
fie descris, iIn mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante.

Asadar, concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca prin
impunerea punerii la dispozitia autoritatii contractante a wunor
echipamente (cititoare, incubatoare) si a wunor aplicatii software,
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autoritatea contractanta Iingradeste accesul prin cerinte excesive
raportate la obiectul contractului, respectiv de achizitie a consumabilelor
necesare sterilizarii.

In replica la cele sustinute de contestatoare, autoritatea
contractanta a argumentat ca obiectul achizitiei se refera, pentru
pozitiile 1,3 si 4,5,6 la teste si indicatori chimici si biologici pentru care
determinarea rezultatelor se face in mod automat si independent, de
catre dispozitive de citire dedicate, si transmiterea acestor rezultate, in
vederea arhivarii, intr-o aplicatie software dedicata.

Astfel argumentul decisiv adus de achizitoare este faptul ca
unitatea medicala nu ar putea sa satisfaca nevoia exprimata fara
dispozitivele de citire si aplicatia software compatibile, motiv pentru care
le solicita ca si conditie contractuald, pana la finalizarea contractului.

Consiliul achieseaza la argumentele achizitoarei, in stabilirea
acestei finalitati se are in vedere ca autoritatea contractanta trebuie sa
evalueze fiecare procedura de achizitie publica, in parte, si sa aleaga
modalitatea de organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a
documentatiei de atribuire, care sa asigure cel mai bine atingerea
scopului urmarit prin incheierea contractului si o utilizare cat mai
eficienta a fondurilor publice.

Asadar revine autoritatii contractante rolul de a asigura un echilibru
intre interesele sale (in conditiile in care regula este aceea a prioritatii
interesului public, in dauna celui privat, al operatorilor economici) si
modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune stabilirea
obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

Asa cum au statuat instantele de judecata este de subliniat faptul
ca agentii economici sunt cei care trebuie sa se adapteze solicitarilor
autoritatilor, si nu invers:

Decizia nr. 25/2019 pronuntata de Curtea de Apel ......... in dosarul nr.
476/2/2019)

“(..) Este de subliniat faptul ca agentii economici sunt cei care trebuie sa se
adapteze solicitarilor autoritatilor, si nu invers.

Daca este adevarat ca legea este restrictiva in ceea ce priveste dreptul autoritatilor de a
face atribuiri fara lotizare sau cu o lotizare care sa ducd la ingrddirea concurentei (prin
includerea unor conditii restrictive care sa creeze vocatie exclusivda unui anumit ofertant),
trebuie observat, totusi, ca nicio dispozitie legala sau principiu general nu conduce la
ideea ca autoritatea contractanta ar trebui sa-si intocmeasca documentatia de
atribuire dupa criterii care sa puna interesele potentialilor ofertanti inaintea
interesului sau de atingere a interesului public urmarit (...).

Consiliul are in vedere faptul ca prezentul contract de achizitie ce
se doreste a fi incheiat este un contract administrativ si nu comercial,
contractul de achizitie publica fiind definit la art. 3 alin. (1) lit. I) din

Legea nr. 98/2016 (contract de achizitie publicd - contractul cu titlu oneros, asimilat,
potrivit legii, actului administrativ, incheiat in scris intre unul sau mai multi operatori economici
si una ori mai multe autoritati contractante, care are ca obiect executia de lucrari, furnizarea

de produse sau prestarea de servicii).
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In acest context, avand in vedere ci prin contractul administrativ
administratia publica, respectiv autoritatea contractanta, organism de
drept public isi realizeaza o parte din sarcinile sale, se considera ca
regimul juridic aplicabil acestor contracte este unul exorbitant, de drept
public.

Consiliul are in vedere ca intr-un mod general, scopul contractelor,
actelor administrative este de a asigura functionarea serviciilor publice si
de a da astfel satisfactie intereselor generale.

Prerogativele de drept public la indemana administratiei constau, in
fapt, ca administratia incheie contractul pentru realizarea unor sarcini ale
interesului public, ceea ce o pune in situatie privilegiata. Vointa
administratiei ca parte contractanta este subordonata realizarii
interesului general.

Contractelor administrative, comparativ cu cele de drept privat li se
aplica reguli mai tehnice, administratia are limite de actiune, are o
competenta legata, fiind tinuta de dispozitiile legale si de satisfacerea
interesului general, iar particularul este tinut de clauzele exorbitante
derogatoriu propuse si impuse de administratie.

Prerogativele de putere publica ale administratiei au la baza faptul
ca administratia incheie contractul in scopul de a satisfice un interes
general, ceea ce da administratiei posibilitatea de a impune clauze
exorbitante in contract, de a controla modul de executare a contractului
si de a dispune rezilierea contractului atunci cand interesul public nu mai
primeste, prin executarea contractului, o satisfactie completa si continua.

Clauzele exorbitante sunt clauze derogatorii de la dreptul comun si
care consacra puteri sporite in favoarea entitatii publice pe considerentul
ocrotirii interesului public. Acestea sunt de obicei prevazute in caietul de
sarcini, precum si in actul normativ care reglementeaza respectivul
contract (de exemplu dreptul de denuntare unilaterala a contractului de
concesiune a bunurilor proprietate publica de catre entitatea publica
contractanta atunci cand interesul public o cere, in conditiile OUG nr.
54/2006, clauza care prevede dreptul de control al entitatii publice,
clauza care prevede dreptul administratiei de a modifica unilateral partea
reglementard a contractului etc.).

In speta analizata, motivat de faptul ca unitatea medicala nu ar
putea sa satisfaca necesitatea sa, fara dispozitivele de citire si aplicatia
software compatibile, achizitoarea a prevazut in cadrul caietului de
sarcini, cerinta solicitata ca si conditie contractuala, pana la finalizarea
contractului (Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare, in regim de
custodie, cititorul necesar pe toata perioada de desfasurare a contractului,
precum si aplicatia software si Furnizorul va pune la dispozitie pentru utilizare,
in regim de custodie, incubatorul necesar pe toata perioada de desfasurare a
contractului, precum si aplicatia software).

Astfel, orice contract cu o autoritatea/entitate publica centrala sau
locala cuprinde clauze ce pot fi considerate exorbitante pentru
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particulari, data fiind calitatea aparte a beneficiarului si destinatia vizand
interesul public a contractului, se are in vedere regula dupa care
principiul libertatii contactuale este subordonat principiului prioritatii
interesului public.

In raport de cele anterior retinute se constata netemeinicia criticii
aduse sub aspectul reclamat.

O alta critica formulata de ......... SRL vizeaza cerinta "Rezultatul
indicatorului chimic sa fie citit, transmis si arhivat in aplicatie software
conceputa in acest scop, in limba romana, pentru arhivarea digitala a
registrului de sterilizare;" pentru pozitia 1 - Test Bowie Dick pachet si
pozitia 3 - Test indicator integrator - autoclav, contestatoarea apreciaza
cerinta ca fiind excesiva si nu este justificata prin prisma obiectului
achizitiei.

Rationamentul conturat de contestatoare in favoarea criticilor aduse
se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- in cadrul Ordinului MS nr. 1761/2021, Anexa nr. 4- Metode de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei
acestuia, punctul C. Indicatori chimici tip II - Bowie&Dick, punctul d)

descrierea procedurii de lucru, subpunctul (iv) este precizat: "pentru a citi
rezultatul se plaseaza hartia indicatoare pe o suprafata stralucitoare. Se compara zona
exterioara a hartiei cu cea din centru. Evacuarea suficientd a aerului/gazelor inerte va arata o
schimbare a culorii uniforme. Evacuarea insuficienta a aerului/ gazelor inerte va conduce la o

schimbare neuniforma a culorii".

iar la subpunctul (v) se precizeaza:

"pentru documentare se pastreaza hartia folosita pentru test la loc intunecos".

- in acelasi ordin, respectiv in anexa 4 - Metode de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, 4.
Interpretarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii, punctul B.

Indicatori chimici integratori sau multiparametru este precizat:

"a) virarea culorii la indicatorii fizico-chimici integratori sau multiparametru; se poate
verifica pentru materialele ambalate in pungi hartie/plastic prin transparenta plasticului. Pentru
materialele ambalate in containere metalice, verificarea se face de catre utilizatori, la
deschiderea acestora. (...)

b) indicatorii chimici integratori sau multiparametru vor fi verificati de catre
utilizatori in momentul deschiderii ambalajului steril (...)
C) inregistrarea rezultatelor testelor de verificare a sterilizarii se face in registrul de

evidenta a sterilizarii care cuprinde: data si numarul aparatului de sterilizare (atunci cand sunt
mai multe), continutul pachetelor din sarja si numarul lor, numarul sarjei, temperatura si
presiunea la care s-a efectuat sterilizarea, ora de incepere si de incheiere a ciclului (durata),
rezultatele indicatorilor chimici, semnaturd persoanei responsabile cu sterilizarea si care
elibereaza materialul steril (...)".

- de asemenea, in cadrul cap IV Sterilizarea, art. 67 din Ordinul

sus-mentionat se stipuleaza:

"Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, diagramele de flux ale
autoclavului, rezultatele testelor biologice, precum si alte documente considerate relevante
pentru procesul de sterilizare vor fi arhivate conform reglementarilor interne pentru controlul
calitatii".

Astfel, concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca asa
cum rezulta din prevederile sus-mentionate, citirea si arhivarea
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electronica a testului Bowie - Dick este redundantd, in conditiile in care
integratorii (tip 5) trebuie doar vizualizati si nu arhivati, conform
ordinului MS 1761/2021, autoarea contestatiei considera ca este

excesiva cerinta "Rezultatul indicatorului chimic s3 fie citit, transmis si arhivat in aplicatie
software conceputa in acest scop, in limba romana, pentru arhivarea digitala a registrului de

sterilizare” Si NU reprezinta decat un obstacol nejustificat fata de asigurarea
unei concurente efective intre operatorii economici.

Se vor retine si argumentele aduse de achizitoarea in replica la cele
reclamate, respectiv faptul ca Ordinului MS nr. 1761/2021 nu interzice
determinarea rezultatelor testelor Bowie Dick si a indicatorilor integrator-
autoclav (indicator chimic integrator tip 5) in mod automat, de catre
dispozitive dedicate, ordinul are cerinte minimale, pentru ca actualizarile
de legislatie nu se pot face in pas cu aparitia noilor tehnologii.

In registrul de sterilizare se inregistreaza, asa cum reiese din
dispozitiile Ordinului MS nr. 1761/2021 in vederea arhivarii, rezultatele
testelor Bowie Dick si a indicatorilor chimici (integratori) pentru fiecare
sarja, pentru demonstrarea conditiilor optime de reprocesare a
instrumentarului medical. Achizitoare a adaugat ca, in practica unitatea
medicala a avut situatii in care determinarea vizuala a rezultatelor
testelor Bowie si a indicatorilor chimici indicatorilor chimici integratori
pentru fiecare sarja, prin schimbarea de culoare a testelor, a fost
ambigua si subiectiva, in functie de ochiul persoanei care a realizat
determinarea rezultatului, ori situatii in care schimbarea de culoare a
testelor nu a fost permanenta si s-a modifcat in timp, nemaifiind
relevanta la momentul verificarii, pentru demonstrarea realizarii
reprocesarii instrumentarului in conditii de siguranta, in aceste conditii
ridicandu-se nevoia de a face o determinare obiectiva, automata a
rezultatelor indicatorilor necesar a fi incluse in registrul de sterilizare,
precum si o arhivare electronica a acestora, pentru a nu mai asista la
alterarea ulterioara a rezultatelor obtinute prin schimbarea de culoare.

Un alt argumentul adus de achizitoare in favoarea cerintei solicitate
este ca arhivarea electronica a registrului de sterilizare aduce un
beneficiu unitatii medicale si prin reducerea consumului de hartie pe care
il presupune arhivarea fizica a acestuia.

Din economia aspectelor mai sus redate, Consiliul retine ca la baza
stabilirii cerintei privind citirea si arhivarea electronica achizitoarea a
avut 1n vedere considerente de ordin tehnic si economic, respectiv
aparitia unor noi tehnologii.

Considerentele anterior retinute de Consiliu, cu ocazia solutionarii
criticii aduse specificatiilor conform carora furnizorul testelor si
indicatorilor biologici este obligat sa puna la dispozitia autoritatii
contractante incubator si cititor, precum si aplicatie software sunt
incidente si in acest caz si nu vor mai fi reluate.

Astfel fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative,
revine autoritatii contractante rolul de a asigura un echilibru intre
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interesele sale (in conditiile in care regula este aceea a prioritatii
interesului public, in dauna celui privat, al operatorilor economici) si
modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune stabilirea
obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

Cu ocazia formularii concluziilor scrise, ......... SRL precizeaza faptul
ca la o simpla cautare pe internet a unor dispozitive de determinare a
rezultatului indicatorilor sau anumitor aplicatii software care preiau si
stocheaza aceste rezultate, in scopul arhivarii digitale a registrului de
sterilizare, se constata ca este un singur producator cu sistem de
trasabilitate pentru indicator sterilizare clasa 5, respectiv Terragene care
are soft-ul Trazanto care utilizeaza exclusiv codurile QR ale produselor
proprii, asa cum este sustinut in solicitarea de clarificari si de catre un alt
oprerator economic, respectiv ..

Autoritatea contractanta precizeaza faptul ca: Nu am impus prin
documentatia de atribuire anumite dispozitive de determinare a rezultatului indicatorilor sau
anumite aplicatii software care preiau si stocheaza aceste rezultate, in scopul arhivarii digitale
a registrului de sterilizare, pentru a permite accesul operatorilor economici in mod nerestrictiv
la procedura de atribuire.

Consiliul retine ca aceste sustineri sunt simple afirmatii, prin care
achizitoarea fara a indica, preciza sau argumenta un fundament
probatoriu, incearca sa explice de ce, in opinia sa, cerinta pretinsa a fi
restrictiva permite accesul la procedura a operatorilor economici.

Asa cum a fost anterior retinut, in punctul sau de vedere
achizitoarea a sustinut ca nu a impus prin documentatia de atribuire
anumite dispozitive de determinare a rezultatului indicatorilor sau
anumite aplicatii software care preiau si stocheaza aceste rezultate, in
scopul arhivarii digitale a registrului de sterilizare, pentru a permite
accesul operatorilor economici in mod nerestrictiv la procedura de
atribuire, insa nu au fost indicati care producatori pot furniza
respectivele dispozitive de determinare a rezultatului indicatorilor sau
anumitor aplicatii software care preiau si stocheaza aceste rezultate, in
scopul arhivarii digitale a registrului de sterilizare.

Faptul ca autoritatea contractanta urmareste sa achizitioneze
produse de generatie noua (nevoia de a face o determinare obiectiva,
automata a rezultatelor indicatorilor necesar a fi incluse in registrul de
sterilizare, precum si o arhivare electronica a acestora, pentru a nu mai
asista la alterarea ulterioara a rezultatelor obtinute prin schimbarea de
culoare), nu poate fi sanctionat de catre Consiliu.

Consiliul nu va infirma apararile din punctul de vedere,
recunoscand dreptul beneficiarului de a urmari obtinerea celor mai bune
produse care sa ii implineasca necesitatile, insa reaminteste ca acest
drept este limitat de asigurarea unei concurente reale si efective intre
operatorii economici interesati sa participe la procedura, cu atat mai mult
cu cat a ales, pentru atribuirea acestui contract, sa desfasoare o

Pagina 26 din 45



procedura competitiva, de esenta careia este asigurarea unui cadru
concurential adecvat.

In acest context, Consiliul apreciaza ca specificatia tehnica in
discutie nu reprezinta, in sine, o problema, cata vreme se ajunge la
concluzia ca mai exista operatori economici care produc dispozitive de
determinare a rezultatului indicatorilor sau anumite aplicatii software
care preiau si stocheaza aceste rezultate, in scopul arhivarii digitale a
registrului de sterilizare si care pot furniza produse ale caror
caracteristici se incadreaza nu numai in limitele cerute pentru pozitia 1
- .. pachet si pozitia 3 - Test indicator integrator - autoclav, ci si in plaja
de valori stabilita de autoritatea contractanta in privinta celorlalte
caracteristici solicitate prin caietul de sarcini, stiut fiind ca doar un
asemenea produs poate fi acceptat in procedura.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca este necesar ca
achizitoarea sa faca o analiza a specificatiilor tehnice ale dispozitivelor de
determinare a rezultatului indicatorilor sau anumite aplicatii software
care preiau si stocheaza aceste rezultate (pozitia 1 - . pachet si pozitia 3
- Test indicator integrator - autoclav) diferitilor producatori si sa le
stabileasca astfel incat, pe de o parte, sa nu restrictioneze participarea la
procedura a operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa acopere
necesitatile sale.

Prin contestatia sa, ......... SRL critica specificatia tehnica ce
impune prezenta marcajului CE si/sau declaratie de conformitate in
conformitate cu Regulamentul MDR 745/2017 pentru pozitiile: 1,2,3 si 7
- Lotul 1.

Astfel, contestatoarea precizeaza faptul ca in ceea ce priveste
cerinta stabilita de autoritatea contractanta pentru pozitiille sus-
mentionate referitoare la ,marcajul CE" si/ sau ,declaratie de
conformitate" achizitoarea a impus specificatii/cerinte restrictive, intrucat
niciunul dintre produsele aferente pozitiilor 1,2, 3 si 7 din cadrul Lotului
1 nu se incadreaza in sfera dispozitivelor medicale definite de art. 1 alin.
(2) lit.a) din Directiva nr. 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale, respectiv art. 2 pct. 1 din Regulamentul european nr 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului de abrogare a Directivei nr.
93/42/CEE (in vigoare de la 26.05.2020).

In verificarea acestei critici, Consiliul retine prevederile art. 6 din
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie
si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si
metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul

eficientei acestuia, aprobate prin Ordinul nr. 1.761/2021:
»(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid,
levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.
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(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private,
furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de catre
Comisia Nationald pentru Produse Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii
acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat implicat in
evaluarea conformitdtii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare.”

Relevante in solutionare sunt si urmatoarele prevederi regasite in
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, indicate atat de autoarea

contestatie cat si de achizitoare, respectiv:

«Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masina, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat,
separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe dintre
scopurile medicale urmatoare:

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

— diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap
sau 0 compensare a acestora;

— investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori
stari fiziologice sau patologice;

— furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe prelevate
din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi, si care nu isi indeplineste
actiunea principala propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau
asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

— dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

— produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale acelora mentionate la primul paragraf de
la acest punct;

2. ,accesoriu pentru un dispozitiv medical” inseamna un articol care, desi nu
este un dispozitiv medical, este destinat de catre producatorul sau a fi utilizat
impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale astfel incat sa faciliteze in mod
specific utilizarea dispozitivului medical sau dispozitivelor medicale in conformitate
cu scopul sau scopurile lor propuse sau sa contribuie in mod specific si direct la
functionalitatea medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale in ceea ce
priveste scopul sau scopurile lor propuse;

43. ,marcaj de conformitate CE” sau ,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care un
producator indica faptul ca un dispozitiv este in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in
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prezentul regulament si cu alte dispozitii legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se
dispune aplicarea sa.

Articolul 20 Marcajul de conformitate CE

(1) Dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei
investigatii, considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament, poarta
marcajul de conformitate CE, astfel cum este prezentat in anexa V.

(2) Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(3) Marcajul CE se aplica in loc vizibil, este lizibil si nu poate fi sters de pe dispozitiv sau
de pe ambalajul siu steril. In cazul in care aceastd aplicare nu este posibild sau nu este
recomandabild data fiind natura dispozitivului, marcajul CE se aplicd pe ambalaj. Marcajul CE
apare, de asemenea, in toate instructiunile de utilizare si pe toate ambalajele de vanzare.

(4) Marcajul CE se aplica inainte ca dispozitivul sa fie introdus pe piata. Acesta poate fi
urmat de o pictograma sau de orice alt marcaj care indicd un risc special sau o utilizare
speciala.

(5) Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului
notificat responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 52. De
asemenea, numarul de identificare se indica in orice material promotional care mentioneaza
faptul ca un dispozitiv indeplineste cerintele aferente marcajului CE.

(6) In cazul in care dispozitivele fac obiectul altor dispozitii legale ale Uniunii care
prevad si aplicarea marcajului CE, acesta indica faptul ca dispozitivele indeplinesc si cerintele
celorlalte dispozitii legale.»

Din cuprinsul acestor norme, rezulta faptul ca este obligatorie
aplicarea marcajului CE in cazul dispozitivelor medicale, fiind
necesara, in continuare stabilirea faptului ca cele 4 produse 1,2, 3 si 7
(test Bowie Dick pachet,test Helix PCD control incarcatura abur,
indicatori chimici integratori pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur),
benzi indicator chimic pt autoclav 19 mm x 50 m) din cadrul Lotului 1,
sunt sau nu dispozitive medicale.

Argumentele aduse de contestatoarea in favoarea restrictivitatii
cerintei reclamate se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- a) Benzile indicatori chimici, testele nu sunt dispozitive medicale
deoarece nu intra in contact cu pacientul si nu intervin in procesul de
sterilizare pentru a modifica rezultatul;

b) Un proces de sterilizare nu este influentat de absenta sau prezenta
benzilor indicatori chimici, testelor, etc. Procesele de sterilizare au ca rol
reprocesarea dispozitivelor medicale;

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

d) Incadrarea produselor in grupa dispozitivelor medicale, a fost
clarificatd in documentul "MANUAL PRIVIND LINIA LIMITA S| CLASIFICAREA IN
CADRUL DE REGLEMENTARE COMUNITAR PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE"
publicat de Comisia Europeana, care defineste in mod clar ca nu sunt
dispozitive medicale, disponibil la adresa ...

Argumentul adus de achizitoare in favoarea solicitarii marcajului CE
este acela ca accesoriile dispozitivelor medicale sunt asimilate,
dispozitivelor medicale cu privire la obligatiile carora se supun, inclusiv
"marcaj CE" si " Declaratie de conformitate UE" Testele chimice vizate la
acest punct sunt accesorii ale dispozitivelor medicale de clasa 1, conform
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clasificarii dispozitivelor medicale, destinate sterilizarii dispozitivelor
medicale (autoclave) si intra, astfel, sub incidenta Regulamentului MDR
745/2017.

Raportand scopul utilizarii celor 4 produse reclamate la definitia
dispozitivului medical regasita la art. 2 din REGULAMENTUL (UE)
2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului, Consiliul stabileste ca respectivele produse
solicitate de achizitoare nu sunt dispozitiv medicale. Astfel, acestea nu
sunt utilizate in niciunul dintre scopurile medicale inscrise la pct. 1 de la
art. 2 din Regulament, si nici nu au o destinatie care sa le confere
calitatea de accesoriu pentru un dispozitiv medical, asa cum acesta este
definit la pct. 2 de la art. 2 din Regulament, contrar celor sustinute de
autoritatea contractanta.

Relevante in acest sens sunt si trimiterile contestatoarei Ila
Manualul privind linia limita si clasificarea in cadrul de reglementare
comunitar pentru dispozitivele medicale [MANUAL ON BORDERLINE AND

CLASSIFICATION in THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR
MEDICAL DEVICES —-disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582], care stabileste
urmatoarele aspecte:

.7.4 Indicatori de sterilizare

- Context

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

- Rezultatul

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

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

[,7.4. Sterilization indicators

- Background

The sterilization procedure is monitored routinely by using chemical and
biological indicators to evaluate the sterilizing conditions and indirectly the
microbiologic status of the processed items.

- Qutcome
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Sterilization indicators monitor the performance of the sterilizer. They do
not affect the sterilization procedure and only provide additional information to
the user.

Sterilization indicators do not fulfil either the definition of a medical
device laid down in Article 1(2)a of Directive 93/42/EEC or the definition of an
accessory laid down in Article 1(2)b of Directive 93/42/EEC as they are not
intended specifically to be used together with a device to enable it to be used
in accordance with its stated use.”].

Contrar celor sustinute de achizitoare potrivit carora: Manualul
adus ca referinta este editat in baza Directivei precedente, respectiv
Directiva 93/42/EEC, care a fost abrogata de Regulamentul MDR
745/2017, fara perioada de tranzitie pentru dispozitivele medicale de
clasa 1 si accesoriile acestora”, Consiliul determina temeinicia

argumentelor aduse de contestatoare, respectiv:

Totodata, afirmatia Autoritatii Contractante care sustine ca ,Manualul adus ca referinta
este editat in baza Directivei precedente, respectiv Directiva 93/42/EEC, care a fost abrogata
de Regulamentul MDR 754/2017, fara perioada de tranzitie pentru dispozitive medicale de
clasa 1 si accesoriile acestora" nu este relevanta deoarece asa cum este notat pe pagina ...
urmatoarele:

Background note on the use of the Manual on borderline and classification for
medical devices under the Directives

Starting from September 2022. a new series of the Manual on borderline and
classification was initiated under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation
(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices. The previous Manual issued under
Directive 93/42/EC on medical devices. Directive 90/385/EEC on active implantable medical
devices and Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices will not be updated
anymore.

The MDCG Working Group on Borderline and Classification decided to keep the Manual
under the Directives available for reference and use as long as devices with CE-marking issued
under the Directives remain available on the market.

The latest and last version of the Manual under the Directives is embedded
below.

Astfel, "MANUAL PRIVIND LINIA LIMITA S| CLASIFICAREA IN CADRUL DE
REGLEMENTARE COMUNITAR PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE" publicat de Comisia
Europeana, care defineste in mod clar ca indicatorii chimici nu sunt dispozitive medicale,
ramane valabil. Totodata se poate observa ca ultima actualizare a acestui manual a fost in
2019, dupa data de aparitie a ..., fiind pastrata totusi incadrarea indicatorilor chimici.

Prin urmare, cele 4 produse 1,2, 3 si 7 (test ... pachet, test ...
control incarcatura abur, indicatori chimici integratori pentru sterilizarea
cu caldura umeda (abur) si benzi indicator chimic pt autoclav 19 mm x
50 m) din cadrul Lotului 1, nefiind dispozitive medicale, nu se poate
considera ca inscrierea marcajului CE este o obligatie ce fii revine
produAcétorqui respectivelor produse.

In ceea ce priveste caracterul facultativ al unui asemenea marcaj
CE, Consiliul retine trimiterile contestatoarei la informatiile regasite pe
pagina web ..., potrivit carora:

~Marcajul CE este obligatoriu doar in cazul produselor pentru care
exista specificatii UE si care necesita aplicarea marcajului CE. [...]

Este interzisa aplicarea marcajului CE pe produse pentru care nu
exista specificatii UE sau care nu necesita aplicarea marcajului CE.”
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Asadar, prin raportare la prevederile legale incidente mai sus
redate, rezulta ca cele 4 produse 1,2, 3 si 7 (test Bowie Dick pachet,
test Helix PCD control incarcatura abur, indicatori chimici integratori
pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) si benzi indicator chimic pt
autoclav 19 mm x 50 m) din cadrul Lotului 1, nu sunt produse destinate
in mod special sterilizarii, ci in fapt reprezinta indicatori chimici, teste si
benzi indicatori chimici, care sunt produse care, desi se folosesc in
procesul de sterilizare nu influenteaza rezultatului acesteia.

Aceeasi abordare a imbratisat Consiliul si cu ocazia pronuntarii
Deciziei nr. ...., fiind retinute urmatoarele:

“Prin urmare, Consiliul concluzioneaza ca, nefiind un dispozitiv
medical, indicatorului chimic integrator ofertat nu ii este obligatorie
inscrierea unui marcaj CE, impunerea unei asemenea conditii fiind in
afara atat a regulilor comunitare, dar si a practicilor care stabilesc ca
este interzisa aplicarea marcajului CE pe produse care nu necesita
aplicarea marcajului CE.”

In concluzie, Consiliul stabileste caracterul intemeiat al acestei
critici privind cele 4 produse 1,2, 3 si 7 (test Bowie Dick pachet,test
Helix PCD control incarcatura abur, indicatori chimici integratori pentru
sterilizarea cu caldura umeda (abur), benzi indicator chimic pt autoclav
19 mm x 50 m) din cadrul Lotuluil, urmand ca autoritatea contractanta
sa elimine cerinta pentru acestea produse potrivit careia produsul trebuie
sa prezinte: marcaj CE si/sau declaratie de conformitate UE in
conformitate cu Regulamentul MDR 745/2017.

......... SRL formuleaza critici si referitoare la pozitia 4 - Indicator
biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) incubare 1 ora si
pozitia 5 - Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur)
instant, incubare 7 secund, din cuprinsul produselor componente ale
Lotului 1. Tot vizavi de aceste pozitii 4 si 5 sunt reclamate si cerintele
care prevad ca rezultatul sa fie transmis in timp real intr-o aplicatie
software integrate, in limba romana, pentru arhivare si trasabilitate, in
scopul arhivarii digitale a rezultatelor indicatorilor chimici si biologici in
statia de sterilizare, respective a registrului de sterilizare pozitia 4 -
Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) incubare 1
ora si pozitia 5- Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda
(abur) instant, incubare 7 secunde.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea restrictivitatii
respectivelor cerinte se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta face confuzia
intre citirea fluorescentei (evaluarea anticipata a rezultatului indicatorului
biologic cu ajutorul unui dispozitiv tip reader) si incubarea indicatorului
biologic (validarea finala obtinuta cu ajutorul unui dispozitiv tip
incubator).

Prin cerinta se prezintd sub form& de fiold de plastic ce contine spori de Geobacillus
Stearothermophillus (ATCC7953) 106 impregnati pe un suport de bumbac si o fiola de sticla de
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contine mediul de culturd cu activator de ph de culoare distinctd, autoritatea
contractanta solicita un indicator biologic automon.

Pentru indicatorii biologici standardul in vigoare este Standardul
1S011138-1, conceput de Organizatia internationala de Standarde (ISO)
pentru a descrie proprietatile si metodele de testare a indicatorilor
biologici utilizati in sterilizarea produselor de sanatate.

Acest standard descrie productia, etichetarea, metodele de testare,
caracteristicile de performanta si conditiile generale pentru monitorizarea
de rutina a proceselor lor de sterilizare, inclusiv purtatorii de vaccin si
suspensiile. De asemenea, descrie cerintele de baza si comune care se
aplica altor parti ale acestui standard.

Definitia data pentru indicator biologic autonom conform ISO
11138-1 este:

3.14

self-contained biological indicator

biological indicator presented in such a way that the primary package,
intended for incubation, contains the incubation medium required for recovery
of the test organism

(indicator biologic autonom

Indicator biologic prezentat in asa fel incat ambalajul primar, destinat
incubatiei, sa contind@ mediul de incubatie necesar pentru recuperarea
organismului testat).

Astfel, este necesar ca dupa citirea anticipata a rezultatului,
indicatorul biologic sa fie incubat.

Conform ISO 11138-7 art. 10.2.1: "un proces de sterilizare validat in care au
fost indepliniti toti parametrii prestabiliti ar trebui sa nu prezinte nicio crestere a indicatorului
biologic".

Ori, rezultatul determinat prin florescenta (emanata de catre sporii
supravietuitori), nu reprezinta o crestere a indicatorului biologic, este
doar o reactie enzimatica (reactie chimica). Astfel, procesul de sterilizare
nu poate fi validat doar in urma acestei citiri, fiind necesara incubarea
indicatorului biologic.

In concluzie, petenta considera ca autoritatea contractanta trebuie
sa precizeze care este timpul de incubare minim la care doreste sa
obtina validarea finala a indicatorului biologic, deoarece utilizand
fluorescenta nu se poate determina un rezultat final.

In plus, autoarea contestatiei aduce in atentia Consiliului faptul ca,
in acest domeniu, metodele de anticipare a rezultatului incubarii unui
indicator biologic, disponibile pe piata, sunt in numar de cel putin doua,
Si anume:

- Citirea enzimelor (reactie chimica) folosind tehnologia fluorescentei (acuratete >
97% - conform ISO 11138-8) ce necesita obligatoriu un dispozitiv smart pentru citirea (si nu
incubarea) rezultatului premergator procesului de incubare (care va fi de 24h, 48h, in functie
de producator);

- Citirea unui indicator chimic integrator de tip 5 (reactie chimicd) plasat in
interiorul fiolei indicatorului biologic (acuratete 100%) - citire instantda a rezultatului

premergator procesului de incubare si fard a necesita echipamente aditionale, urmat de
procesul de incubare (24h).
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Astfel, cerinta autoritatii contractante , senzitivitate 100%" se poate
obtine si prin alta metoda de anticipare a rezultatului incubarii unui

indicator biologic. Prin urmare, cerinta ‘rezultatul se determind utilizand
fluorescenta emanata de catre sporii supravietuitori, care este citita de catre dispozitivul de

incubare tip reader" este restrictiva.

Se retin si argumentele achizitoarei, potrivit carora pentru pozitiile
4 si 5, au fost solicitati indicatori biologici cu timp redus de incubare, de
maxim 60 minute, respectiv 7 secunde, iar rezultatul determinat in urma
acestor incubari sa fie final, fara nici o alta validare suplimentara.

Pe langa conformitatea cu standardele EN ISO 11138-1 si EN ISO
11138-3, achizitoarea arata ca a fost solicitata conformitatea produsului
cu standardul EN ISO 11138-8/2021 "Indicatori biologici-Medode pentru
validarea timpului redus de incubare pentru indicatorii biologici” pentru a
se asigura ca senzitivitatea timpului redus de incubare al indicatorului
biologic ofertat este conforma cu cerintele standardului.

Pentru ca standardul EN ISO 11138-8 obliga la o senzitivitate
minima de 97%, a solicitat, in plus, produse care sa demonstreze o
senzitivitate maxima, de 100%, tocmai pentru ca rezultatul determinat
dupa incubarea in timpii redusi solicitati sa fie 100% final si folosit
pentru validarea procesului.

Autoritatea contractanta sustine ca singura tehnologie de fabricatie
prezenta a indicatorilor biologici, pentru determinarea unui rezultat
rapid, testat si validat in conformitate cu standardul EN ISO 11138-8,
este tehnologia de determinare a fluorescentei, utilizata de catre toti
producatorii in domeniu, ea fiind astfel o cerinta implicita, cu rolul de a

descrie cat mai bine produsul, si nu o cerinta restrictiva.

Anexa 1, art. 67

Registrul de evidenta a sterilizarii, testele Bowie-Dick, indicatorii chimici de tip 5
(integratori) pentru fiecare sarja, diagramele de flux ale autoclavei, rezultatele testelor
biologice, precum si alte documente considerate relevante pentru procesul de sterilizare vor fi
arhivate conform reglementarilor interne pentru controlul calitatii.

Achizitoarea mentioneaza ca 1in registrul de sterilizare se
inregistreaza, asa cum reiese de mai sus, in vederea arhivarii, si
rezultatul testelor biologice.

Unitatea medicala are nevoie, astfel, sa transmita si sa salveze
electronic, in aceeasi aplicatie software, si rezultatele testelor biologice,
determinate in mod automat, cu cititoare dedicate.

Arhivarea electronica a registrului de sterilizare aduce un beneficiu
unitatii medicale si prin reducerea consumului de hartie pe care Il
presupune arhivarea fizica a acestuia. De asemenea, autoritatea
contractanta precizeaza ca nu a impus prin documentatia de atribuire
anumite dispozitive de determinare a rezultatului indicatorilor sau
anumite aplicatii software care preiau si stocheaza aceste rezultate, in
scopul arhivarii digitale a registrului de sterilizare, pentru a permite
accesul operatorilor economici in mod nerestrictiv la procedura de
atribuire.
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Cu ocazia formularii concluziilor scrise, ......... SRL precizeaza
urmatoarele:

"Asa cum arata si operatorul economic SC .. SRL in solicitarea sa de
Clarificari pe care a inaintat-o Autoritatii Contractante, produsul ,indicator
biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur) instant, incubare 7
secunde" este wunic in Ilume, produs doar de catre un singur
producator ..., cu exclusivitate de comercializare in Romania de catre
operatorul economic ..: .

Din economia celor mai sus retinute, Consiliul determina ca
achizitoarea a solicitat indicatori biologici cu timp redus de incubare, de
maxim 60 de minute, respectiv 7 secunde, iar rezultatul determinat in
urma acestor incubari sa fie final, fara nici o alta validare suplimentara.

Faptul ca autoritatea contractanta urmareste sa achizitioneze
produse care corespund necesitatii sale (produse care sa demonstreze o
senzitivitate maxima, de 100%, tocmai pentru ca rezultatul determinat dupa
incubarea in timpii redusi solicitati sa fie 100% final si folosit pentru validarea
procesului, singura tehnologie de fabricatie prezenta a indicatorilor biologici,
pentru determinarea unui rezultat rapid, testat si validat in conformitate cu
standardul EN ISO 11138-8, este tehnologia de determinare a fluorescentei,
utilizata de catre toti producatorii in domeniu, ea fiind astfel o cerinta implicita,
cu rolul de a descrie cat mai bine produsul) nu poate fi sanctionat de catre
Consiliu.

In mod similar, nici faptul ca achizitoarea doreste transmiterea
rezultatului unui indicator biologic intr-o aplicatie software integrata
pentru arhivare si trasabilitate, nu poate fi sanctionat de catre Consiliu,
insa cerinta nu trebuie sa conduca la restrictivitatea participarii la
procedura a operatorilor economici.

Consiliul nu va infirma apararile din punctul de vedere,
recunoscand dreptul beneficiarului de a urmari obtinerea celor mai bune
produse care sa ii implineasca necesitatile, insa reaminteste ca acest
drept este limitat de asigurarea unei concurente reale si efective intre
operatorii economici interesati sa participe la procedura, cu atat mai mult
cu cat a ales, pentru atribuirea acestui contract, sa desfasoare o
procedura competitiva, de esenta careia este asigurarea unui cadru
concurential adecvat.

In acest context, Consiliul apreciaza ca indicatorii biologici cu timp
redus de incubare, de maxim 60 de minute, respectiv 7 secunde, nu
reprezintd, in sine, o problema, cata vreme se ajunge la concluzia ca
exista operatori economici care produc/furnizeaza produsele aferente
pozitiilor 4 (Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda (abur)
incubare 1 ora), Si 5 (Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda
(abur) instant, incubare 7 secunde) ale caror caracteristici se incadreaza nu
numai in /imitele de incubare cerute, ci si in plaja de valori stabilita de
autoritatea contractanta in privinta celorlalte caracteristici solicitate prin
caietul de sarcini (inclusiv sub aspectul dispozitivelor de determinare a
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rezultatului indicatorilor sau anumite aplicatii software care preiau si
stocheaza aceste rezultate pentru pozitiile 4 si 5), stiut fiind ca doar
asemenea produse pot fi acceptate in procedura.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca este necesar ca
achizitoarea sa faca o analiza a specificatiilor tehnice ale produsele
aferente pozitiilor 4 (Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura umeda
(abur) incubare 1 ora), Si 5 (Indicator biologic pentru sterilizarea cu caldura
umeda (abur) instant, incubare 7 secunde) diferitilor producatori si sa le
stabileasca astfel incat, pe de o parte, sa nu restrictioneze participarea la
procedura a operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa acopere
necesitatile sale.

Este lipsita de relevanta indeplinirea de catre mai multi producatori
a unora dintre specificatiile tehnice, relevanta fiind posibilitatea
indeplinirii cumulativd a cerintelor, avand in vedere ca neindeplinirea
unei cerinte conduce la respingerea ofertei.

In contextul celor aratate, Consiliul constata incadlcarea dispozitiilor
art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 potrivit 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 fatd de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

Cata vreme mai multi producatori pot furniza indicatorii biologici
care acopera necesitatile autoritatii contractante contractante,
impunerea unor caracteristici tehnice specifice care nu pot fi indeplinite
decat de catre un singur producator nu se justifica si, mai mult, conduce
la restrictionarea participarii la procedura a operatorilor economici care
au echipamente cu performanta necesara.

In mod similar, Consiliul constata ca este necesar ca achizitoarea
sa faca o analiza si vizavi de solicitarea senzitivitatii maxima de 100%,
astfel cum a motivat in punctul de vedere (Pentru c& standardul EN ISO
11138-8 obliga la o senzitivitate minima de 97%, a solicitat, in plus, produse
care sa demonstreze o senzitivitate maxima, de 100%, tocmai pentru ca
rezultatul determinat dupa incubarea in timpii redusi solicitati sa fie 100% final
si folosit pentru validarea procesului) ale diferitilor producatori si sa
stabileasca cerinta recamata astfel incat, pe de o parte, sa nu
restrictioneze participarea la procedura a operatorilor economici, iar pe
de alta parte, sa acopere necesitatile sale, cu luarea in considerare a
sustinerilor contestatoarei din cuprinsul concluziilor scrise, potrivit

carora:

Autoritatea sustine ca a solicitat senzitivitate maxima de 100%, ori nici macar produsul
comercializat de Terragene nu prezinta sensitivitate 100% si in plus in documentatia tehnica ce
se regaseste pe site-ul producatorului se poate vedea ca acesti indicatori biologici la o
confirmare vizuala efectuata dupa 48 de ore pot prezenta un rezultat diferit fata de rezultatul
intermediar obtinut prin citirea fluorescentei, avand o senzitivitate 2:97%:

(...).
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Ultima critica formulata de ......... SRL privind Lotulul 1 vizeaza
pozitia 6 - Teste de igiena pentru determinarea cantitativa a nivelului de
proteina pe instrumentar.

Un prim aspect reclamat priveste faptul ca produsul "Teste de
igiena pentru determinarea cantitativa a nivelului de proteina pe
instrumentar” nu are legatura cu procesul de sterilizare, fiind un produs
care se foloseste pentru monitorizarea procedurii de curatare. Astfel,
contestatoarea argumenteaza in favoarea criticii ca testarea procesului
de curatare si dezinfectie este reglementat prin art. 36 al Ordinului MS
nr. 1761/2021: "Se recomanda testarea periodica a eficientei procesului
de curatare si dezinfectie prin verificarea incarcaturii organice de pe
instrumente/dispozitive medicale cu inregistrarea rezultatelor in registrul
de evidenta al masinii de spalat automate."

Astfel, in baza textului de mai sus autoarea contestatiei
concluzioneaza ca acest produs deserveste altui proces decat cel de
sterilizare, introducerea Iui in acest lot fiind nepotrivita.

Contrar celor sustinute de contestatoare, Consiliul are in vedere ca
procesul de curatare este o etapa conexa a activitatii de sterilizare, astfel
cum prevad dispozitiile art. 29 din Anexa 1 la Ordinul nr. 1761/2021,

respectiv:

Organizarea activitatilor propriu-zise de sterilizare, precum si a activitatilor conexe,
respectiv curatarea, dezinfectia si impachetarea, stocarea si livrarea tuturor materialelor
sterilizate, vor tine cont de necesitatea respectarii circuitelor functionale. Este interzisa
realizarea acestor activitati (decontaminare, ambalare si sterilizare) in alte spatii decat cele
desemnate.

In raport de dispozitiile legale amintite sunt judicioase precizérile
aduse de achizitoare, potrivit carora:

O sterilizare eficienta nu se poate realiza decat dupa o indepartare
completa a biofilmului organic, prin curatare, astfel ca determinarea nivelului
de proteina, respectiv a incarcaturii organice, este esentiala pentru procesul de
sterilizare.

Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinuta de Consiliu si vizavi
de pretinsa restrictivitate a cerintei "Determina exact, cantitativ, prin
tehnologia BSA (Bovine Serum Albumine) nivelului rezidual de proteina
de pe instrumentar in urma decontaminarii".

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se bazeaza
pe dispozitiile art. 4 din Anexa 2 - Evaluarea eficacitatii procedurilor de

curatenie si dezinfectie al Ordinului nr. 1761/2021:

Art. 4 - in afara recoltarii de probe microbiologice, in functie de zona de risc, verificarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie se poate efectua utilizdnd si alte metode
calitative (observationale sau de teste rapide):

a) observarea directd - sistematica, folosind grile de observatie (checklist) pe baza
protocoalelor de curatenie si dezinfectie;
b) marcarea sistematica a suprafetelor cu substante fluorescente la lumina UV

(ultravioletd); se marcheaza inaintea curateniei/dezinfectiei planificate, cu verificarea dupa
efectuarea curateniei/dezinfectiei;

C) masurarea A TP (adenozin trifosfatului) sau NAD (nicotinamida adenin-
dinucleotidei) de pe suprafete - se stabilesc standarde specifice fiecarei suprafete testate.
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Astfel concluzia autoarei contestatiei este aceea ca asa cum rezulta
din prevederile legislative mai sus redate, tehnologia BSA nu este in
conformitate cu acestea, in concluzie, solicita refomularea cerintei
caietului de sarcini in sensul celor mentionate in prevederile legale
invocate, respectiv de determinare cantitativa a nivelului rezidual de
proteina de pe instrumentar in urma decontaminarii, prin tehnologia ATP
sau NAD.

Contrar celor sustinute de contestatoare Anexa 2 din Ordinul
1761/2021 se refera la evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si
dezinfectie de pe suprafetele unitatii medicale, si nu in legatura cu
instrumentarul sterilizabil.

Temeiul legal care a stat la baza solicitarii respectivei cerinse il
reprezinta art. 36 din Anexa 1 a Ordinului 1761/2021 care prevede
urmatoarele:

"Se recomanda testarea periodica a eficientei procesului de curatare si
dezinfectie prin verificarea incarcaturii organice de pe instrumente/dispozitive
medicale cu inregistrarea rezultatelor in registrul de evidentd al masinii de
spalat automate.

Sunt relevante in solutionare argumentele achizitoarei, potrivit

carora.

Tehnologia BSA (Bovine Serul Albumine) nu este o cerinta specifica a unitatii medicale,
ci este tehnologia general valabila solicitata de standardul EN ISO 15883-5 /2021 Masini de
spalat-dezinfectat Partea 5: Cerinte de performanta si criterii ale metodei de incercare pentru a
demonstra eficacitatea curatarii, specificat in documentatie, nominarea ei in documentatia de
atribuire fiind facuta pentru a descrie cat mai bine produsul

In mod similar se constata netemeinicia si a pretinsului caracter
restrictiv al cerintei: Determinarea este automata si independenta,
intrucat ea se realizeaza de catre dispozitivul de incubare dedicat,
evitand, astfel, interpretarea vizuala, subiectiva.

Sunt invocate prevederile din Anexa 2 a Ordinului MS nr.

1761/2021 care prevad: "Interpretarea rezultatelor in urma procedurii de curdtenie si
dezinfectie se efectueaza de catre personalul serviciului/compartimentului de prevenire a
infectiilor asociate asistentei medicale, conform specificatiilor producatorilor testelor specifice
sau rezultatelor observationale privind respectarea procedurilor specifice.”

Contestatoarea argumenteaza ca cerinta mai sus amintita
contravine prevederilor legale care prevad ca interpretarea rezultatului
trebuie realizata de catre personalul autoritaatii contractante.

Contrar celor sustinute de ......... SRL, asa cum a precizat si
achizitoarea Ordinul nr. 1761/2021 nu interzice determinarea automata
a rezultatelor de catre persoanele responsabile, solicitata de unitatea
medicala in scopul evitarii interpretarii vizuale, subiective a incarcaturii
organice existente pe instrumentar in urma curatarii.

Faptul ca autoritatea contractanta urmareste sa obtina o
inregistrare automata care ii aduce beneficiul mentionat nu poate fi
sanctionat de catre Consiliu.

Solicitarea ......... SRL privind anularea Lotului nr. 1 - Teste si benzi
indicatoare pentru monitorizarea eficientei procesului de sterilizare avand
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in vedere ca existe cerinte care nu au legatura cu obiectul achizitiei, nu
este justificata din punct de vedere al oportunitatii si necesitatii, sunt
restrictive precum si faptul ca au fost introduse produse care nu sunt
similare, respectiv nu sunt create pentru a fi utlizate in acelasi scop iar
autoritatea contractanta le va utiliza in procese diferite va fi respinsa de
Consiliu ca fiind neintemeiata din considerentele mai jos expuse.

In ceea ce priveste oportunitatea si necesitatea obiectului achizitiei,
Consiliul are in vedere asa cum a fost anterior retinut faptul ca
necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea,
sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul sau, recunoscand dreptul beneficiarului de a urmari obtinerea
celor mai bune produse care sa ii implineasca necesitatile.

In ceea ce priveste modalitatea de alcatuire a Lotului 1- Teste si
benzi indicatoare pentru monitorizarea eficientei procesului de sterilizare,
vizavi de componenta acestuia, Consiliul se va raporta la urmatoarele
prevederi legale din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1):

,dd) lot - fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publica,
obiect care este divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului contractelor
individuale rezultate astfel incat sa corespunda mai bine nevoilor autoritatii
contractante, precum si capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze
calitative, in conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului";

- art. 18 alin. (1) si (3):

»(1) In cazul in care autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze produse
similare, iar atribuirea contractelor poate fi realizatd pe loturi separate, valoarea estimata a
achizitiei se determina luand in considerare valoarea globala estimata a tuturor loturilor.

(3) In sensul dispozitiilor alin. (1), prin produse similare se intelege acele produse care
indeplinesc in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) sunt destinate unor utilizari identice sau similare;

b) fac parte din gama normala de produse care sunt furnizate/comercializate de catre
operatori economici cu activitate constanta in sectorul respectiv”;

- art. 50. - (1) Autoritdtile contractante nu vor concepe sau structura achizitiile ori
elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi
ori al restrangerii artificiale a concurentei.

(2) In sensul alin. (1), se considera ca exista o restrangere artificiala a concurentei in
cazul in care achizitia ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a
favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici”;

- art. 141. - (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a recurge la atribuirea pe
loturi a contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a stabili
dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele
achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractantd va stabili obiectul fiecarui lot, pe baze
cantitative, adaptand dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele
meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai
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indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze
ulterioare ale proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractantd nu recurge la atribuirea contractului pe
loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi.

(...)

- art. 9 alin. (3) lit. f) din Norma metodologica aprobata prin H.G.
nr. 395/2016:

»(3) Prin intermediul strategiei de contractare se documenteaza deciziile din etapa de
planificare/pregatire a achizitiei in legatura cu: ... f) justificarile privind alegerea procedurii de
atribuire in situatiile prevazute la art. 69 alin. (2) - (5) din Lege si, dupa caz, decizia de a

reduce termenele in conditiile legii, decizia de a nu utiliza impartirea pe loturi, criteriile de
calificare privind capacitatea si, dupa caz, criteriile de selectie, criteriul de atribuire si factorii

de evaluare utilizati.”

Din analiza normelor legale anterior precizate, rezulta ca:

- la stabilirea tipurilor de proceduri ce urmeaza a se derula in cursul
unui an bugetar, autoritatea contractanta trebuie sa ia in considerare
valorile estimate ale tuturor achizitiilor de produse destinate unor utilizari
identice sau similare, in raport de care se stabileste si se include in
programul anual al achizitiilor publice procedura stabilita pentru
derularea procesului de achizitie;

- alcatuirea loturilor se efectueaza prin includerea in componenta
acestora doar de produse similare, sintagma ce presupune
indeplinirea cumulativa a doua conditii: sa fie destinate unor utilizari
identice sau similare si, respectiv, sa faca parte din gama normala de
produse care sunt furnizate/comercializate de catre operatori economici
cu activitate constanta in sectorul respectiv;

- suplimentar, legislatia in materie statueaza ca autoritatea
contractanta va stabili obiectul fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptand
dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare
ale proiectului.

Pentru procedura de fata, autoritatea contractanta a divizat obiectul
contractului in 7 loturi, iar produsele din cuprinsului celor 7 loturi le-a
grupat, avand in vedere caracterul similar al acestora, fiind destinate
unor utilizari identice sau similare.

La baza organizarii structurii Lotului 1 a stat legatura functionala si
logica dintre produsele componente, respectiv teste si benzi indicatoare
pentru monitorizarea eficientei procesului de sterilizare, respectiv s-au
luat in considerare tocmai aspectele de similaritate si gama de produse.

Luand in considerare ansamblul considerentelor anterior expuse,
Consiliul apreciaza ca cele 7 produse care fac obiectul Lotului 1 reclamat
indeplinesc cumulativ cele doua conditii de la art. 18 alin. (3) din Legea
nr. 98/2016, fiind destinate unor utilizari identice sau similare, respectiv
destinate asigurarii achizitiei de consumabile sterilizare divizate in 7
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loturi, necesare bunei desfasurarii a activitatii in cadrul Compartimentului
de Sterilizare facand parte din gama normala de produse care sunt
furnizate/comercializate de catre operatori economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv.

Pe de alta parte se constata si lipsa motivarii in fapt a criticilor
aduse, aceste critici sunt in fapt sustineri generice ale contestatoarei,
respectiv simple afirmatii, prin care autoarea contestatiei, fara a indica,
preciza sau argumenta un fundament probatoriu, solicita anularea
procedurii pentru Lotul 1.

Consiliul sustine ca, nu este totuna a afirma incalcarea dreptului cu
a prezenta argumentele pentru care se sustine ca dreptul a fost incalcat.
A motiva nu se limiteaza la a sustine incalcarea dreptului, ci presupune
indicarea tuturor imprejurarilor care justifica o atare afirmatie.

Avand in vedere prevederile art. 10 lit. f) in coroborare cu lit. g) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va retine in solutionare faptul ca literatura
juridica dar si practica judiciara a statuat ca in cadrul procesului civil
sarcina probei este Tmpartita intre reclamant si parat, in speta intre
contestator si autoritatea contractanta, la care se adauga si rolul activ al
Consiliului care, potrivit art. 254 alin. (5) din Codul de procedura civila,
poate ordona administrarea probelor considerate necesare chiar daca
partile se impotrivesc.

Cu toate acestea, existenta rolului activ al Consiliului nu poate
conduce la concluzia ca intreaga sarcina a probei ar cadea asupra
Consiliului, ceea ce nu se intampla nici macar in cadrul dosarelor supuse
principiului oficialitatii, sau ca nerespectarea dispozitiilor legale cu privire
la propunerea si administrarea probelor nu ar avea pentru parti
consecinte procedurale.

Pe cale de consecinta, in aceste conditii, raportat la toate
consideratiile anterioare, Consiliul va respinge ca nefondata

solicitarea ......... SRL privind anularea Lotului nr. 1 - Teste si benzi
indicatoare pentru monitorizarea eficientei procesului de sterilizare.
Referitor la critica adusa de ......... SRL cu privire la pretinsa

cerinta restrictiva ,rolele sa aiba marcaj CE" pentru Lot 2 - Role de
sterilizare cu pliu si pentru Lot 4-Role ULTRA, autoarea contestatiei
precizeaza ca, potrivit dispozitiilor art. 155 si art. 156 din Legea nr.
98/2016, legiuitorul a prevazut in sarcina autoritatii contractante
obligatia ca, la elaborarea documentatiei de atribuire, sa nu impuna
anumite cerinte tehnice care sa afecteze principiul concurentei loiale in
baza caruia se permite acces egal la derularea procedurii de achizitie
publica, cu respectarea intocmai a standardelor elaborate la nivel
international.

Ori, in opinia contestatoarei, prin decizia sa si prin modul in care
aceasta a inteles sa elaboreze documentatia de atribuire, autoritatea a
restrictionat cadrul concurential, aducand atingere si prevederilor art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016."
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Contestatoarea considera ca, prin impunerea cerintei ,rolele sa
aibd marcaj CE", se incalca prevederile Ordinului 1761 din 2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia.

Astfel, aceasta sustine ca, potrivit prevederilor art. 41 din Ordinul
nr. 1.761 din 3 septembrie 2021:

JArt. 41 - Materialele pentru ambalare/impachetare trebuie sa respecte standardele EN
868 si EN 11.607 si pot fi: hartie de Iimpachetat, punga hartie/film transparent
sudatd/autoadezivd, punga de hartie si container reutiiizabil rigid cu filtru."

De asemenea a adaugat ca potrivit prevederilor standardului ISO
868-5, respectiv pct. 4.6.1.4., produsele nu vor fi furnizate individual
etichetate cu sigla CE si/sau cu simbolul ,steril". Potrivit standardului in
vigoare, marcajul CE se aplica pe cutia produsului, nu este printat pe
rola de sterilizare. Astfel, contestatoarea concluzioneaza ca, in situatia
de fata, autoritatea contractanta nu a tinut cont la elaborarea caietului
de sarcini de standardul EN 868-5, intelegand sa solicite ca produsele
ofertate sa indeplineasca specificatii diferite celor stabilite prin
standardul respectiv.

Avand in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita admiterea
contestatiei si remedierea caietului de sarcini in conformitate cu
standardul mentionat anterior.

Se vor retine si precizarile achizitoarei, cu privire la cerinta
considerata restrictiva "rolele sa aibd marcaj CE" pentru Lot 2 - Role de
sterilizare cu pliu si pentru Lot 4 - Role ULTRA, respectiv faptul ca,
pentru ambele loturi, vor fi acceptate inscriptionarea marcajului CE pe
cutia in care vor veni rolele ambalate, dar si in interiorul cartonului (rola)
pe care sunt stranse rolele, respectivele precizari regasinduse publicate
in SEAP prin intermediul Adresei nr. 45288/24.10.2023:

Raspuns:
Se va completa cu "Rolele sa aiba marcaj CE pe cutia produsului, se accepta si
imprimarea marcajului in interiorul cilindrului pe care este infasurata rola".

Urmare a precizarilor achizitoarei, se are in vedere ca autoarea
contestatiei cu privire la cerinta restrictiva ,rolele s aibd marcaj CE"
pentru Lotul 2 - Role de sterilizare cu pliu si Lotul 4 - Role ULTRA,
accepta masurile de remediere propuse de autoritatea contractanta si
renunta la criticile formulate.

Consiliul constata ca precizarile aduse de achizitoare in cadrul
clarificarii sunt in directia solicitata de contestatoare, astfel se constata
ca respectivele critici sunt ramase fara obiect.

Ultima critica formulata de ......... SRL vizeaza Lotul 4 - Role
ULTRA - cerinta "la sfarsitul sterilizarii, indicatorii trebuie sa isi schimbe
in mod clar culoarea numai daca au fost indeplinite conditiile sterilizarii
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(emulgatori care monitorizeaza toti parametri clinici ai procesului de
sterilizare)".

Autoarea contestatiei precizeaza ca din formularea cerintei,
respectiv din descrierea acesteia, rezulta ca autoritatea contractanta a
solicitat ca rolele ULTRA solicitate sa fie prevazute cu indicatori chimici
de tip 5, astfel limiteaza cadrul concurential, aceasta cerinta fiind
restrictiva si excesiva in raport cu tipul de produs necesar pentru
procesul de sterilizare.

Societatea contestatoare a adaugat ca potrivit mentiunilor din cap.
8, art. 8.1 din Standardul ISO 11140-1:2014, cerinta autoritatii
contractante poate fi respectata doar prin raportare la indicatorii de tip
1, motiv pentru care se constata ca autoritatea face trimitere la cerinte
suplimentare care conduc la determinarea unui caracter restrictiv al
procedurii de achizitie publica si favorizarea anumitor producatori.
Conform mentiunilor din capitolul 4.4. din standardul EN 868-5:2018,
indicatorii chimici ce pot fi printanti pe ambalaje (role sau pungi) sunt
numai cei de tip 1.

Asadar, cerinta este excesiva si in raport cu prevederile
standardului ISO 11140-1:2014, acest lucru fiind contrar principiului
proportionalitatii.

Concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca se impune
eliminarea cerintei, astfel incat sa nu fie restrictionata participarea
operatorilor economici la procedura si astfel incat sa fie respectate
standardele si prevederile legislative in vigoare.

Se au in vedere si argumentele aduse de achizitoare, in replica la

cele reclamate, potrivit carora:

Necesitatile autoritatii contractante nu trebuie sa se situeze sub exigentele ordinului MS
1761/2021, dar nu trebuie sa se limiteze la acestea, fiecare unitate sanitara stabilindu-si
propriile obiective de performanta si de calitate in conformitate cu care isi stabileste niste
necesitati specifice pentru echipamente si consumabile. Sintagma "Specificatiile tehnice
aferente caietului de sarcini reprezinta cerinte minimale referitoare la nivelul calitativ, tehnic si
de performanta"” se refera, in mod clar la cerintele minimale - in conformitate cu necesitatile
autoritatii contractante si nu cu minimum de criterii prevazute de legislatia in vigoare.

Avand in vedere ca cerinta respectiva include prin natura indicatorului solicitat si
minimum prevazut de legislatie, precum si faptul ca reprezinta un index mai complex si mai
util, inclusiv la nivelul utilizatorului final privind atingerea parametrilor clinici ai procesului de
sterilizare, precum si faptul ca exista mai multi producatori care ofera astfel de indicatori la
nivelul rolelor de ambalat, consideram cerinta ca justificata in concordanta cu necesitatile
autoritatii contractante.

Ulterior luarii la cunostinta despre punctul de vedere formulat de
achizitoare, contestatoarea precizeaza:

Necesitatea Autoritatii contractante poate fi satisfacuta si prin livrarea de role de
sterilizare cu indicator de tip 1, in conformitate cu standardele ISO 11140-1, ISO 868-5 si ISO

11607-1, atata timp cat este necesara si utilizarea unui indicator chimic integrator tip 5, asa
cum este definit de catre Ordinul MS 1761/2021 in fiecare pachet ce urmeaza a fi sterilizat.

Autoritatea contractantda a argumentat impunerea cerintei
reclamate pe considerentul ca aceasta cerinta ii satisface necesitatea sa
si faptul ca exista mai multi producatori care ofera astfel de indicatori la
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nivelul rolelor de ambalat. Nu s-a indicat care ar fi acei producatori care
ar asigura indeplinirea cerintei astfel cum a fost impusa.

In lipsa unor argumente concrete pentru impunerea cerintei, vizavi
de cele reclamate de contestatoare, potrivit carora necesitatea acesteia
poate fi satisfacuta si prin livrarea de role de sterilizare cu indicator de
tip 1, in conditiile precizate, aceasta urmeaza a fi eliminata sau, in cazul
in care nu doreste eliminarea acesteia, autoritatea contractanta trebuie
sa completeze cerinta astfel incat, pe de o parte, sa nu conduca la
restrictionarea participarii la procedura a operatorilor economici, iar pe
de alta parte, sa ofere suficiente informatii vizavi de necesitatea care
trebuie acoperita.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca este necesar ca
achizitoarea sa faca o analiza a specificatiilor tehnice ale produsele
aferente Lotului 4 diferitilor producatori si sa le stabileasca astfel incat,
pe de o parte, sa nu restrictioneze participarea la procedura a
operatorilor economici, iar pe de alta parte, sa acopere necesitatile sale.

Astfel fiind, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
de ......... SRL si va obliga . ......... la modificarea/completarea
documentatiei de atribuire pentru Loturile 1 si 4 contestate. Autoritatea
contractanta va stabili o noua data pentru depunerea ofertelor.

Solicitarile privind Lotul 2 vor fi respinse, ca ramase fara obiect.

Capatul de cerere privind anularea Lotului 1 va fi respins, ca
nefondat, putand fi dispuse masuri de remediere in sensul celor retinute
mai sus.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in parte,
contestatia formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu . ..........

Obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire pentru Loturile 1 si 4 conform celor retinute in motivare, in
termen de 15 zile de la primirea deciziei. Modificarile/completarile vor fi
aduse la cunostinta operatorilor economici, in cadrul aceluiasi termen,
prin publicarea lor in SEAP. Autoritatea contractanta va stabili o noua
data pentru depunerea ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 respinge, ca
nefondata, solicitarea privind anularea Lotului 1.
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In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 respinge
solicitarile privind Lotul 2, ca ramase fara obiect.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare originale, contine 39 (treizecisinoud) pagini.
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