Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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

Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu
nr. ..., depusd de catre SC ......... SRL, cu sediul social in ......... , str. .... judetul ......... , avand
CUI ... st numdr de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului ......... , reprezentata legal de
administrator ......... , impotriva rezultatului procedurii comunicat cu adresa nr. 8149/30.06.2022,
de catre . ......... , cu sediul 1n ......... , -.., judetul ......... , In calitate de autoritate contractanta, in
cadrul procedurii de licitatie deschisd, online, organizatd in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect ,,Furnizare consumabile medicale Bloc Operator, CEC si Sterilizare” - loturile
157 s1 164, cod CPV 33140000-3, s-a solicitat:

-constatarea caracterului nelegal si netemeinic al rezultatului procedurii
cu privire la ofertele depuse pentru loturile 164 si 157 si anularea acestuia,
impreuna cu toate documentele legate de acesta;

-constatarea caracterului nelegal de asigurare a confidentialitatii
propunerii tehnice depuse de catre operatorul economic ............ SRL pentru
lotul 164;

-obligarea autoritatii contractante la reevaluarea propunerilor tehnice:

a) pentru Lotul 157 Indicatori chimici integratori - depusa de catre
operatorul economic ............ SRL;

b) pentru Lotul 164 Test Helix PCD Control incarcatura abur - depuse de

catre operatorii economici ............ SRL Si ..cu.u..... SRL.
-obligarea autoritatii contractante la acordarea accesului la propunerea
tehnica a operatorului economic ............ SRL.

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, sd solutioneze contestatia de fata, prin care SC ......... SRL reclama rezultatul
procedurii de atribuire, invederand urmatoarele:

In fapt, autoritatea contractanta a publicat procedura de achizitie publica
cu numarul ..... , la care:
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A. Pentru lotul 164 Test helix PCD control incarcatura abur din cadrul
procedurii au fost depuse oferte de catre 4 (patru) operatori economici,

respectiv:
ST SRL
L T SRL
L SRL
e.... SRL

B. Pentru lotul 157 Indicatori chimici integratori din cadrul procedurii au
fost depuse oferte de catre 2 (doi) operatori economici, respectiv:

® eeerens SRL

L SRL

Prin Comunicarea privind rezultatul procedurii de atribuire, receptionata
in data de 30.06.2022, contestatorul a fost informat ca oferta sa a fost
declarata necastigatoare pentru lotul 157, clasandu-se pe locul II si
necastigatoare pentru lotul 164, fiind clasat pe locul III.

Contestatorul invedereaza ca a solicitat autoritatii contractante, in
conformitate cu art. 217 din Legea nr. 98/2016, accesul la propunerile
tehnice depuse de catre ofertantii la loturile 157 si 164, dar autoritatea
contractanta i-a permis accesul doar la propunerea tehnica a
ofertantului ............ SRL.

In ce priveste lotul 164, contestatorul precizeaza ca in Caietul de sarcini
se prevede pentru acest produs: "Conditii de utilizare: 134°C timp de 3.5
minute/121°C timp de 20 minute”,

Contestatorul sustine ca propunerea tehnica a operatorului ............ SRL
a fost declarata in mod eronat conforma, acesta ofertand un produs cu
conditii de utilizare la 121 °C timp de 15 minute si nu 20 minute, conform
solicitarii autoritatii contractante, si astfel oferta acestuia ar fi trebuit
declarata neconforma.

Totodata, contestatorul sustine ca  propunerea tehnica a
operatorului ............ SRL a fost declarata in mod eronat conforma.

Desi nu i s-a oferit accesul la propunerea tehnica a operatorului
economic, contestatorul sustine faptul ca oferta acestuia nu respecta
cerintele prezentate in documentele achizitiei, intrucat produsul ofertat nu
are ca si conditii de utilizare 121 °C timp de 20 minute, aceasta fiind, astfel
neconforma, potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 si art. 215
alin. (5) din Legea nr. 98/2016.

Contestatorul afirma ca a depus oferta in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, respectand toate cerintele caietului de sarcini,
potrivit art. 123 din HG nr. 395/2016, in timp ce restul ofertantilor au depus
propuneri tehnice neconfome.

In acest context, contestatorul apreciaza ca se impune reevaluarea
propunerilor tehnice depuse de catre operatorii economici ............ SRL
] I SRL, in sensul declararii neconformitatii acestora si stabilirii
rezultatului procedurii numai pe baza ofertelor admisibile si conforme.

Referitor la lotul 157 - Indicatori chimici integratori, contestatorul afirma
ca oferta tehnica a operatorului ............ SRL a fost declarata in mod eronat
conforma.

Se arata ca Lotul este unul cumulativ, format din 4 pozitii:

Pentru pozitia 2 a lotului, respectiv Indicator chimic integrator tip 5
pentru sterilizarea cu oxid de Etilen s-a solicitat prin caietul de sarcini:
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~Prezinta test la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5". Contestatorul sustine
ca nu a regasit acest test in propunerea tehnica a operatorului ............ SRL,
astfel ca oferta sa tehnica nu putea fi declarata conforma, intrucdt nu
respecta cerintele caietului de sarcini.

Pentru pozitia 1 a lotului, respectiv Indicator chimic integrator tip 5
pentru sterilizarea cu abur, prin caietul de sarcini s-a solicitat:

"Prezinta test la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5, produsul sa fie conform
EN ISO 11140-1 tip 5".

Consultand oferta tehnica depusa de catre operatorul economic,
contestatorul a observat faptul ca aceasta nu respecta cerintele respective,
astfel: cerintele standardului ISO 11140-1 cu privire la indicatorii chimici
integratori tip 5 pentru abur sunt prezentate mai jos:

11.2 Indicatorii integratori pentru abur trebuie sa aiba SV la 121°C,
135°C si la unul sau la mai multe multe puncte de temperatura intermediare
egal distantate in intervalul de la 121°C si 135°C.

11.5 SV pentru timp la 121°C si 135°C trebuie sa fie specificate si
trebuie sa nu fie mai putin de 16,5 min la 121°C si 1,2 min la 135°C.

11.3 Indicatorii integratori pentru abur incercati la toate SV (punct de
incercare 1) trebuie sa atinga punctul final (conditie de validare) (adica
parametrii optimi). (a se vedea 11.2).

11.4 Indicatorii integratori pentru abur incercati la toate SV minus cele
pentru tolerantele pentru timp si temperatura (punct de incercare 2) trebuie
sa nu atinga punctul final (conditie de esec) (adica parametrii gresiti)

SV (stated value) este definita de catre standardul ISO 11140-1 astfel:

3.12 valoare declarata - SV N2)

valoare sau valori a unei variabile de proces critica la care indicatorul
este proiectat sad atingd punctul final asa cum este definit de catre
Producator.

Punctul final este definit de catre standardul ISO 11140-1 astfel :

3.3 punct final

punctul modificarii observate, definit de catre producator, care apare
dupéA expunerea indicatorului la valorile specificate declarate.

In concluzie, SV este valoarea sau valorile la care indicatorul isi va
modifica culoarea in cea de referinta indicata de catre producator.

Standardul ISO 11140-1 solicita, astfel, ca timpul minim garantat de
catre producator la 121°C la care indicatorul sa isi schimbe culoarea,
respectiv conditia de validare, sau de rezultate acceptabile, este de 16.5
minute.

Se retine ca la testul la rezistometru depus de ofertant, intitulat
~RAPORT DE ANALIZA TEST LA REZISTOMETRU”, pentru produsul "Integrator
laminat clasa 5 C-1055/C-1055SA", producatorul acestuia mentioneaza faptul
ca SV au fost calculate prin conformarea cu cerintele standardului ISO
11140-1:2014.

Mergand insa mai jos in raport, unde sunt detaliate ciclurile de testare
folosite, conform cerintelor standardului mai sus mentionate, contestatorul
remarca faptul ca acestea, de fapt, nu corespund cu cele declarate,
respectiv:
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a) Intr-un raport de testare conform, SV la 121°C nu poate fi mai mic3
de 16.5 min, conform cerintelor standardului (art. 11.5), iar in cazul
petentului este de 15 minute la 121°C. Contestatorul subliniaza ca nici macar
testarea in conditii de fail (-15% la timp si -1°C la temperatura) nu
corespunde matematic. Daca la 121°C/15 minute avem rezultat acceptabil de
pass, rezultatul de fail in nici un caz nu ar trebui sa fie la 120°C/15.8 minute,
asa cum apare in raportul produsului Steristar C-1055/ C-1055SA, pentru ca
matematic nu ne incadram in conditia de -15% la timp (15 minute minus
15% nu este egal cu 15.8 minute).

b) In ce priveste testarea pentru SV la 135°C, solicitata de standard,
contestatorul afirma ca, daca la 135°C/4.8 minute avem rezultat acceptabil
de pass, rezultatul de fail in nici un caz nu poate fi 134°C/ 3.4 min, pentru ca
matematic nu ne incadram in -15% la timp (4.8 minute -15% nu este egal cu
3.4 minute).

De asemenea, si in fisa tehnica a produsului se regaseste, ca si conditii
uzuale, 3.5 minute la 134°C/15 minute la 121°C. Ori, asa cum a specificat
contestatorul mai sus, standardul ISO 11140-1 nu permite ca SV la 121°C sa
fie mai mica decat 16.5 minute, asta insemnand ca produsul ofertat nu este
conform cu standardul ISO 11140-1, conform cerintelor caietului de sarcini,
si nu prezinta un test la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5.

In opinia contestatorului, cele prezentate mai sus, demonstreaza ca
oferta tehnica depusa de catre operatorul economic ............ SRL pentru lotul
157 nu este conforma, potrivit art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 si
art. 215 alin. (5) din Legea nr. 98/2016.

Fata de toate aceste argumente, contestatorul solicita admiterea
contestatiei astfel cum a fost formulata.

Prin adresa nr. .... inregistratd la Consiliu sub nr. ...., autoritatea contractantd formuleaza
Raspuns ca urmare a contestatiei depusa de SC ......... SRL, invederand urmatoarele:

Urmare a primirii contestatiei depusa de catre SC ......... SRL la CNSC in
data de ... si inregistrata la sediul ... cu nr. 8624 din data de 12.07.2022 si a
solicitarilor de clarificari primite anterior, in termenul legal, din partea unor
operatori economici participanti in cadrul licitatiei de atribuire a contractului
de achizitie publica avand ca obiect Furnizare Consumabile Medicale, Bloc
Operator, CEC si Sterilizare, cu anunt de participare in SICAP ...., prin care s-
au semnalat aspecte referitoare la evaluarea tehnica a unor loturi precum si
sesizari privind declaratiile de confidentialitate privind propunerea tehnica a
unor societati ofertante care trebuie justificate explicit, procedura de
atribuire pentru urmatoarele loturi se suspenda in vederea adoptarii
masurilor de remediere necesare reevaluarii loturilor de mai jos:

Lot 4 - KIT 2 SERINGI CU CANULA DE UMPLERE SI TUB SPIRALAT
COMPATIBIL CU SERINGA SPECTRIS SOLARIS

Lot 157 - INDICATORI CHIMICI INTEGRATORI

Lot 164 - TEST HELIX PCD CONTROL INCARCATURA ABUR

Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca, in vederea reevaluarii
ofetelor tehnice pentru loturile contestate, s-au adoptat partial masurile de
remediere necesare, a caror solutionare va fi comunicata ulterior finalizarii
reanalizarii tuturor documentelor, conform prevederilor art. 9 din Legea
101/2016:
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,(1) Dupa primirea contestatiei, autoritatea contractanta poate adopta
masurile de remediere pe care le considera necesare ca urmare a
contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile adoptate
trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in
procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi de la data
adoptarii lor...",

In acest sens, autoritatea contractanta face precizarea ca va fi postat in
SICAP in cel mai scurt timp Procesul verbal de remediere privind corectarea
rezultatului atribuirii loturilor in cauza, raportul procedurii si comunicarile
privind clasamentul fiind modificate in consecinta.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. ...., autoritatea contractanta

depune adresa nr. .... reprezentand Proces verbal de remediere loturile 157
si 164, in care concluzioneaza ca a declarat ca fiind neconforme ofertele
tehnice ale operatorilor economici ............ SRL, .... SRL si .... SRL, pentru

faptul ca nu corespund cerintelor tehnice din caietul de sarcini deoarece au
ofertat 15 minute in loc de 20 minute, astfel ca Raportul procedurii nr.
8148/30.06.2022 si comunicarea rezultatului procedurii nr. 8149/30.06.2022
pentru loturile in cauza se modifica in consecinta.

Totodata, autoritatea contractanta anexeaza adresa nr.
8866/15.07.2022, reprezentand Raport final evaluare tehnica loturile 157 si
164, in care concluzioneaza urmatoarele:

-pentru lotul 157 - atat oferta ............ SRL cat si oferta ......... SRL,
sunt declarate oferte conforme cu caietul de sarcini;

-pentru lotul 164 - produsele ofertate de ............ SRL, ..... SRL si ...
SRL sunt declarate neconforme cu cerintele caietului de sarcini, iar produsul
ofertat de ......... SRL este conform cu cerintele caietului de sarcini.

Ulterior, prin adresa nr. ..., SC ......... SRL inainteaza Nota de retragere

partiala contestatie, precizand urmatoarele:

In urma masurilor de remediere partiala adoptate de catre autoritatea
contractanta, respectiv:

1. Procesul verbal de remediere loturi 157 si 164 nr. 8937 din
18.07.2022

2. Adresa autoritatii contractante nr. 8835 din 14.07.2022, contestatorul
sustine ca renunta partial la criticile formulate pentru lotul 164 intrucat prin
procesul verbal de remediere nr. 8937/18.07.2022, autoritatea contractanta
a constatat caracterul nelegal si netemeinic al rezultatului procedurii pentru
lotul 164 Test Helix PCD Control Incarcatura abur si a procedat la
reevaluarea ofertelor tehnice in sensul criticilor formulate de acesta, iar prin
adresa nr. 8835/14.07.2022, autoritatea contractanta i-a acordat accesul la
propunerea tehnica a ofertantului ............ SRL.

Contestatorul afirma ca isi mentine contestatia formulata cu privire la
lotul 157 intrucat, ca urmare a transmiterii procesului verbal de remediere
nr. 8937/18.07.2022, reiese faptul ca autoritatea contractanta nu a constatat
caracterul nelegal al rezultatului procedurii cu privire la ofertele depuse
pentru lotul 157, acesta fiind mentinut, si a procedat doar partial la
reevaluarea ofertei tehnice depuse de catre ............ SRL.

Se retine ca pentru pozitia 2 a lotului, respectiv Indicator chimic
integrator tip 5 pentru sterilizarea cu oxid de Etilen, produsul ofertat nu a
prezentat testul la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5, conform cerintelor

Pagina 5 din 13



caietului de sarcini. Operatorul economic, la fel ca si petentul, a ofertat
produsul Integron 1IT12, producator Terragene Argentina. Testul Ia
rezistometru pentru pozitia 2 a lotului a fost solicitat operatorului economic
de catre autoritatea contractanta in data de 14.07.2022, in urma depunerii
prezentei contestatii, precum si petentului. Operatrul economic ............ SRL
a transmis raportul de testare odata cu raspunsul sau cu nr.
8849/21.07.2022, sub numele de Studiu caracteristic de performanta- IT12
EO IND CHIMIC. Astfel, critica petentului nu va mai lua in calcul acest
argument.

Insa critica petentului cu privire la acest lot s-a bazat si pe argumentul
ca pentru pozitia 1 a lotului, respectiv Indicator chimic integrator tip 5
pentru sterilizarea cu abur, testul la rezistometru depus nu este efectuat in
conformitate cu cerintele standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip
5.

Contestatorul subliniaza ca autoritatea contractanta nu a dat curs
solicitarii sale de reevaluare in sensul criticilor formulate si a mentinut
rezultatul procedurii comunicat in documentele contestate, care practic au
ramas neschimbate din acest punct de vedere.

Se arata ca in urma solicitarii contestatorului de acces la anumite
documente din dosarul procedurii, ulterior comunicarii rezultatului acesteia,
printre care si oferta tehnica depusa de catre operatorul economic ............
SRL pentru Lotul 157 INDICATORI CHIMICI INTEGRATORI, in data de
05.07.2022, autoritatea contractanta i-a oferit accesul solicitat, in legatura
cu pozitia 1 a lotului 157, prin transmiterea unui link pentru descarcarea
documentelor. In oferta acestuia, contestatorul a regasit urmatoarele
documente:

1. Formular oferta tehnica - in care se observa ca produsul ofertat
este "Steristar Integrator de sterilizare clasa 5”;
2. Fisa tehnica integrator de sterilizare clasa 5 laminat Steristar (C-

1055)- producator Necaty Kaya Turcia;

3. Rezistometer Analysis Report (C-1055/C-1055SA) - care este
testul la rezistometru in limba engleza, si pe care I-a considerat in critica
formulata.

In urma consultérii dosarului, contestatorul a criticat pentru pozitia 1 a
lotului, Rezistometer Analysis Report (C-1055/C-1055SA), pentru produsul
Integrator de sterilizare clasa 5 Steristar, ca fiind neconform cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5, contrar cerintelor
caietului de sarcini, oferta tehnica a operatorului economic fiind, astfel,
neconforma, urmand sa fie declarata ca atare in urma reevaluarii de catre
autoritatea contractanta.

In data de 14.07.2022, autoritatea contractanta transmite adresa cu nr.
8834/14.07.2022, prin care solicita operatorului economic (si petentului),
"prezentarea documentului care sa ateste rezultatele testului la rezistometru
efectuat in conformitate cu cerintele standardului EN ISO 11140-1".

In data de 14.07.2022, operatorul economic raspunde cu adresa nr.
8849/14.07.2022 si transmite atat testul pentru pozitia 2 a lotului, care nu
fusese depus anterior, cat si raportul de analiza la rezistometru, pentru
pozitia 1 a lotului, care fusese deja depus impreuna cu oferta si pe care
contestatorul solicita Consiliului sa il considere doar daca este vorba de
traducerea in limba romana a celui depus initial, depus in limba engleza, care
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este, de altfel, criticat, si nu un alt raport diferit, pentru ca asta ar insemna
modificarea ofertei.

Ulterior raspunsurilor primite, autoritatea contractanta a emis Raportul
final de reevaluare pentru loturile 157 si 164 cu nr. 8866/15.07.2022 si
Procesul verbal de remediere nr. 8937/18.07.2022, care nu aduc nicio
modificare comunicarii sau raportului initiale cu privire la lotul 157, astfel ca
petentul nu poate considera ca autoritatea contractanta a aplicat masuri de
remediere in cazul lotului contestat.

Intrucat in documentele transmise ca urmare a reevaluarii contestatorul
nu a regasit nicio mentiune cu privire la critica formulata cu privire la
raportul la rezistometru pentru pozitia 1 a lotului, acesta a rugat autoritatea
contractanta sa-i ofere informatii suplimentare cu privire la acest aspect, o
nota tehnica elaborata de comisia de specialitate din care sa reiasa concret
motivarea deciziei acesteia de a declara conforma oferta operatorului
€Cconomic ............ SRL.

In data de 21.07.2022, autoritatea contractanta a transmis adresa de
raspuns nr. 9122/21.07.2022, din care a extras partea cu referire la speta
analizata, respectiv:

"In legatura cu reevaluarea pentru pozitia 1 a Lotului 157, declararea
conformitatii a fost stabilita in baza tuturor documentelor tehnice analizate
de comisia de experti cooptati, respectiv a rezultatelor testelor prezentate,
emise de entitatile avizate in domeniu, prin care s-a confirmat si
concluzionat indeplinirea standardelor solicitate (...) Precizdm, pe aceasta
cale, ca autoritatea contractanta nu detine prerogativele si nici competentele
necesare de a contesta veridicitatea sau valabilitatea documentelor oficiale
emise de entitatile avizate in domeniul verificarii standardelor de calitate, ci
doar sa constate indeplinirea cerintelor tehnice ale ofertelor tehnice, raportat
la documentele justificative depuse in cadrul procedurii de atribuire de catre
societatile participante si a declaratiilor de conformitate ale producatorilor
declarati”.

In ce priveste testul la rezistometru criticat pentru pozitia 1 a lotului
criticat ca nefiind efectuat in conformitate cu cerintele standardului EN ISO
11140-1, contestatorul intelege din cele de mai sus faptul ca autoritatea
contractanta a analizat:

-Rezultatele testului prezentat pentru produsul Integrator de sterilizare
clasa 5 Steristar, emis de entitatea avizata in domeniu, respectiv
producatorul Necaty Kaya, in wurma acestei analize stabilindu-se
conformitatea produsului ofertat cu caietul de sarcini, adica implicit
efectuarea testului in conformitate cu cerintele standardului EN ISO 11140-1.

Contestatorul sustine ca nu poate intelege acest lucru, atat timp cat,
pentru a determina daca testul este realizat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1, se verifica cerintele standardului EN ISO
11140-1 in oglinda cu testarea efectuata pentru a determina aceasta
conformitate, in cuprinsul contestatiei acesta explicand pe larg de ce raportul
de testare depus de catre operatorul economic si Axiomed nu este realizat in
conformitate cu cerintele standardului.

Se mentioneaza ca indicatorii chimici integratori tip 5 se utilizeaza in
monitorizarea proceselor de sterilizare a instrumentarului, solicitati in
utilizare de Ordinul de Sterilizare 1761/2021 pentru procesele de sterilizare
cu abur. Ca sa demonstreze atingerea performantelor pe care ei trebuie sa le
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aiba, sunt supusi unor testari specifice, stabilite de standardul EN ISO
11140-1 care sunt realizate in rezistometru, si de aici denumirea de "test la
rezistometru".

Contestatorul semnaleaza faptul ca raportul de testare prezentat de
catre operatorul economic nu respecta cerintele standardului EN ISO 11140-
1, pe scurt:

>Standardul solicita ca SV (parametrii de schimbare a culorii) minim la
121°C s& fie de 16.50 minute, asta insemnand c& un indicator chimic
integrator nu are voie, in testare, sa isi schimbe culoarea mai devreme de
16.50 minute, ceea ce in cazul produsului ofertat de catre operatorul
economic, respectiv Integrator de sterilizare clasa 5 Steristar, nu se
confirmd, intrucat in raportul de testare se observd cd testarea la 121° C/15
minute este obtinut un rezultat acceptabil/de succes/ parametrii optimi.

In raspunsul operatorului ............ SRL nr. 8849/14.07.2022,
contestatorul observa o nota tehnica in legatura cu acest aspect, care nu
infirma, insa, cu nimic, afirmatiile sale; testarea, conform cerintelor
standardului, trebuie s3 se facd la mai multe temperaturi (121°C, 135°C si o
temperatura intermediara intre cele doua), insa critica se referea la faptul ca
la 121°C, minimul de timp trebuie s3 fie 16.5 minute, nu 15 minute.

>Standardul solicita ca testarea in conditii de esec sa se realizeze in
conditii de timp -15% si de temperatura de -1°C, fatd de valorile de testare
in conditii de succes, care din nou in cazul produsului ofertat nu se verifica.

Se retine de catre contestator ca autoritatea contractanta nu detine
competentele/prerogativele necesare de a contesta veridicitatea sau
valabilitatea documentelor oficiale emise de entitatile avizate in domeniul
verificarii standardelor de calitate, aspect care nu poate fi luat in considerare
in situatia de fata din urmatoarele motive:

1. Solicitarea caietului de sarcini a fost pentru prezentarea unui test la
rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele standardului EN ISO
11140-1 pentru indicatorii chimici tip 5: ori, autoritatea contractanta nu
poate sustine ca poate primi ca si conform orice raport de testare care i se
prezinta, declarat a fi ca si conform cu cerintele standardului, pentru ca
astfel i se poate oferi orice hartie fara nici un fel de valoare. Cerinta caietului
de sarcini se refera la test la rezistometru conform, si in acest sens trebuie
sa procedeze autoritatea contractanta la evaluare.

Contestatorul opineaza ca sunt de notat aici prevederile articolului 158
din Legea nr. 158/2016, in care legiuitorul protejeaza autoritatea
contractanta de produse cu conformitati nedemonstrabile si permite
solicitarea de rapoarte de incercare eliberate de organisme de evaluare a
conformitatii, acreditate in conformitate cu dispozitiile Regulamentului CE
765/2008 sau alte documente de testare din dosarul tehnic al producatorului,
pe care comisia de evaluare are obligatia sa le verifice, conform atributiilor
care i-au fost stabilite.

2. Pe de alta parte, contestatorul intelege ca autoritatea contractanta a
desemnat experti cooptati, care au expertiza in domeniu, care au analizat
testul depus, insa nu a vazut un raport de specialitate intocmit de acestia in
legatura cu criticile formulate de acesta.

Contestatorul afirma ca este ingrijorator faptul ca in acest domeniu, in
fata unor evidente ce tin de reglementarea si performantele produselor,
suntem in pozitia de a solicita instantei sa decida, practic, nu doar faptul ca
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un produs ofertat corespunde sau nu unor cerinte oarecare din caietul de
sarcini, ci daca acel produs prezinta testarea solicitata de standardul EN ISO
11140-1 care il reglementeaza, conformitatea acestei testari stand, practic,
la baza performantelor pe care acest indicator ar trebui sa le aiba. Se
apreciaza ca autoritatea contractanta are obligatia de a evalua ofertele
primite in conformitate cu cerintele pe care le-a stabilit in documentatia de
atribuire si trebuie sa poarte raspunderea in legatura cu aceasta, acest lucru
fiind clar in interesul sau, precum si in interesul pacientilor. Ea insasi
confirma faptul ca autoritatea are obligatia sa constate indeplinirea cerintelor
tehnice ale ofertelor tehnice, raportat la documentele justificative depuse, iar
cerinta tehnica nu a fost de "test la rezistometru", ci de "test la rezistometru
conform cu cerintele standardului EN ISO 11140-1, pentru indicatorii tip 5",
cerinta care reiese din verificarea rapoartelor de testare, pe care autoritatea
contractanta sustine ca le-ar fi analizat, insa din toate documentele de
evaluare tehnica nu reiese cum a facut acest lucru, declarand conformitatea
in cazul ofertei tehnice depuse de catre operatorul economic ............ SRL,
cand toate dovezile depuse arata faptul ca raportul de testare depus pentru
pozitia 1 a lotului, respectiv pentru produsul "Steristar Integrator de
sterilizare clasa 5", nu este efectuat in conformitate cu cerintele standardului
EN ISO 11140-1.

Considera petentul important sa noteze ca nu se poate face nici o
speculatie pe cerintele caietului de sarcini. Critica nu este aici pe cerinta
caietului de sarcini ca "produsul sa fie conform EN ISO 11140-1 tip 5" ci pe
critica "prezinta test la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5", care sunt notiuni
diferite. Standardul EN ISO 11140-1 are cerinte comune cu privire la modul
de tiparire si la informatiile de marcat pe indicatori, precum si cerinte de
performanta specifice, care se dovedesc indeplinite prin testarea specifica
solicitata de standard, respectiv acest test la rezistometru. Astfel, un produs
poate fi conform cu standardul EN ISO 11140-1 partial, in sensul
informatiilor obligatoriu de marcat, insa sa nu fie conform din punct de
vedere al criteriilor de performanta, neprezentand un raport de testare
conform.

Contestatorul solicitd Consiliului sa noteze faptul ca nu contesta orice
produs, dovada ca lotul 157 este un lot compus, care include patru indicatori
chimici, iar ofertantul se refera doar la unul dintre acestia.

Prin adresa nr. .... inregistrata la Consiliu sub nr. ...., autoritatea
contractanta face urmatoarele precizari:

Ca urmare a primirii adresei nr. ..., inregistrata la sediul institutiei cu
nr. ... din 25.07.2022, prin care SC ......... SRL a comunicat Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor Nota de retragere partiala la
contestatia inregistrata la CNSC cu nr. ...., respectiv mentinerea criticilor
formulate cu privire la evaluarea propunerii tehnice a SC ............ SRL
pentru Lotul 157 - INDICATORI CHIMICI INTEGRATORI, mai exact pentru
pozitia 1 a acestui lot, autoritatea contractanta inainteaza dosarul achizitiei
cuprinzand toate documentele relevante strict pentru lotul in cauza pentru
solutionarea cu celeritate a contestatiei.

Totodata, autoritatea contractanta precizeaza ca nu a optat pentru
inaintarea unui punct de vedere catre CNSC pentru sustinerea sau infirmarea
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aspectelor sesizate de SC ......... SRL privind neconformitatea documentelor
suport depuse de societatea ............ SRL in justificarea propunerii tehnice,
in contextul in care isi mentine pozitia formulata prin Adresa nr. 9122 din
21.07.2022, prin care a comunicat contestatorului faptul ca: ,autoritatea
contractanta nu detine prerogativele si nici competentele necesare de a
contesta veridicitatea sau valabilitatea documentelor oficiale emise de
entitatile avizate in domeniul verificarii standardelor de calitate, ci doar sa
constate indeplinirea cerintelor tehnice ale ofertelor tehnice, raportat la
documentele justificative depuse in cadrul procedurii de atribuire de catre
societatile participante si a declaratiilor de conformitate ale producatorilor
declarati".

In cazul in care societatea contestatara considera ca documentele
prezentate de participantii concurenti sunt emise fara demonstrarea
indeplinirii cerintelor privind standardele de calitate, autoritatea contractanta
opineaza ca poate actiona separat in justitie operatorii economici sau direct
entitatile responsabile, pe cont propriu si independent de licitatia publica
derulata, in vederea clarificarii suspiciunilor sesizate privind legalitatea
acestora, rolul comisiei de evaluare si al expertilor cooptati fiind limitat
exclusiv la implementarea si monitorizarea desfasurarii procedurii de achizitie
si la evaluarea documentelor depuse de ofertanti, nu si a documentatiilor
care au stat la baza emiterii acestora.

Avand in vedere cele antementionate, autoritatea contractanta lasa la
aprecierea Consiliului dispunerea tuturor masurilor necesare evaluarii
ofertelor prezentate, iar ulterior va pune in aplicare decizia CNSC, in vederea
stabilirii corecte a rezultatului procedurii si atribuirea lotului contestat.

Prin adresa inregistrata la CNSC cu nr. ...., SC ......... SRL depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ...., emisa de ... in valoare de
...., potrivit dispozitiilor art. 611 din Legea nr. 101/2016.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Furnizare consumabile medicale Bloc Operator, CEC si Sterilizare” -
167 loturi. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a
publicat in SEAP anuntul de participare nr. ...., criteriul de atribuire stabilit
fiind ,pretul cel mai scazut”.

In Raportul procedurii nr. 8148/30.06.2022, pentru loturile 157 si 164
contestate s-au consemnat urmatoarele:

-pentru lotul 157, depunerea a 2 oferte, admisibilitatea acestora, precum

si desemnarea ofertei depusa de SC ............ SRL ca fiind céastigatoarea
procedurii, locul I in clasament cu o propunere financiara de 17.160,00 lei
fara TVA; oferta depusa de SC ......... SRL s-a clasat pe locul II cu o

propunere financiara de 24.360,00 lei fara TVA;

-pentru lotul 164, depunerea a 4 oferte, admisibilitatea acestora, precum
si desemnarea ofertei depusa de SC ............ SRL ca fiind castigatoarea
procedurii, locul I in clasament cu o propunere financiara de 2.700,00 lei fara
TVA; oferta depusa de SC ......... SRL s-a clasat pe locul III cu o propunere
financiara de 4.740,00 lei fara TVA;
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Impotriva comunicdrii rezultatului procedurii nr. 8149/30.06.2022, cu
privire la loturile 157 si 164, SC ......... SRL a formulat contestatia care face
obiectul dosarului nr. ....

In ceea ce priveste lotul 164 contestat, prin adresa inregistratd la CNSC
cunr. ...., SC......... SRL a comunicat faptul ca isi retrage criticile formulate
cu privire la lotul 164, avand in vedere masurile de remediere luate de
autoritatea contractanta ca urmare a formularii prezentei contestatii;
totodata, contestatorul subliniaza faptul ca isi mentine in totalitate criticile
formulate cu privire la lotul 157 pentru care a constituit in mod
corespunzator cautiunea aferenta.

Avand in vedere dispozitiile art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016,
conform carora ,Consiliul poate lua act, oricand in cursul solutionarii
contestatiei, de renuntarea la aceasta de catre contestator”, Consiliul ia act
de renuntarea la criticile privind lotul 164 din contestatia formulata de
SC......... SRL.

Pe fondul contestatiei formulate de SC ......... SRL pentru lotul 157,
Consiliul retine urmatoarele:

Contestatorul sustine neconformitatea produsului ofertat de SC ............
SRL pentru Lotul 157 - INDICATORI CHIMICI INTEGRATORI, afirmand ca
acest produs ,STERISTAR integrator de sterilizare clasa 5" nu ar indeplini
cerinta din caietul de sarcini : "Prezintd test la rezistometru efectuat in
conformitate cu cerintele standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip
5, produsul sa fie conform EN ISO 11140-1 tip 5".

Cerintele standardului ISO 11140-1 cu privire la indicatorii chimici
integratori tip 5 pentru abur sunt:

»11.2 Indicatorii integratori pentru abur trebuie sa aiba SV la 121°C,
135°C si la unul sau la mai multe multe puncte de temperatura intermediare
egal distantate in intervalul de la 121°C si 135°C.

11.5 SV pentru timp la 121°C si 135°C trebuie sa fie specificate si
trebuie sa nu fie mai putin de 16,5 min la 121°C si 1,2 min la 135°C.

11.3 Indicatorii integratori pentru abur incercati la toate SV (punct de
incercare 1) trebuie sa atinga punctul final (conditie de validare) (adica
parametrii optimi). (a se vedea 11.2).

11.4 Indicatorii integratori pentru abur incercati la toate SV minus cele
pentru tolerantele pentru timp si temperatura (punct de incercare 2) trebuie
sa nu atinga punctul final (conditie de esec) (adica parametrii gresiti)

SV (stated value) este definita de catre standardul ISO 11140-1 astfel:

3.12 valoare declarata - SV N2)

valoare sau valori a unei variabile de proces critica la care indicatorul
este proiectat sad atingd punctul final asa cum este definit de catre
Producator.

Punctul final este definit de catre standardul ISO 11140-1 astfel :

3.3 punct final

punctul modificarii observate, definit de catre producator, care apare
dupéA expunerea indicatorului la valorile specificate declarate.

In concluzie, SV este valoarea sau valorile la care indicatorul isi va
modifica culoarea in cea de referinta indicata de catre producator.”

Contestatorul a invocat faptul ca Standardul ISO 11140-1 solicita ca
timpul minim garantat de catre producator la 121°C la care indicatorul sa isi
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schimbe culoarea, respectiv conditia de validare, sau de rezultate
acceptabile, sa fie de 16.5 minute si ca in fisa tehnica a produsului se
regaseste, ca si conditii uzuale, 3.5 minute la 134°C/15 minute la 121°C. Ori,
asa cum a specificat contestatorul mai sus, standardul ISO 11140-1 nu
permite ca SV la 121°C sa fie mai mica decat 16,5 minute.

Verificand rapoartele de testare ale produsului ofertat de SC ............
SRL, Consiliul constata ca la temperatura de 121°C s-au obtinut rezultate
acceptabile (adica corecte conform termenilor utilizati in rapoartele de
testare) si in timpul de 18 min, nu numai in timpul de 15 min, un interval de
timp superior timpului de 16,5 min fiind permis de Standardul ISO 11140-1.

In ceea ce priveste timpul de 3,5 min la 134°C, acesta nu contravine
exigentelor Standardului ISO 11140-1.

Consiliul apreciaza ca nereala sustinerea contestatorului potrivit careia
.pentru pozitia 1 a lotului 157, respectiv Indicator chimic integrator tip 5
pentru sterilizarea cu abur, testul la rezistometru depus nu este efectuat in
conformitate cu cerintele standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip
5", documentele aflate la dosarul cauzei demonstrand contrariul.

Pentru pozitia 2 a lotului, respectiv Indicator chimic integrator tip 5
pentru sterilizarea cu oxid de Etilen, faptul ca, initial, produsul ofertat nu a
prezentat testul la rezistometru efectuat in conformitate cu cerintele
standardului EN ISO 11140-1 pentru indicatorii tip 5, nu are absolut nicio
relevanta deoarece prin caietul de sarcini s-a solicitat indeplinirea conditiilor
din Standardul ISO 11140-1, probele de Ilaborator (testele) putand fi
prezentate si ulterior.

Asupra acestui produs nu exista evident motive de contestare intrucat
atat contestatorul cat si operatorul economic contestat au ofertat acelasi
produs Integron IT12, producator Terragene Argentina.

Concluzionand, Consiliul apreciaza ca intemeiata decizia autoritatii
contractante de a aprecia ca indeplinite cerintele caietului de sarcini in cazul
ofertei depuse de SC ............ SRL pentru lotul 157 si va respinge
contestatia privind acest lot.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, Consiliul ia act de
renuntarea la criticile privind lotul 164 din contestatia formulata de SC .........
SRL in contradictoriu cu ...........

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
va respinge ca nefondata contestatia formulata, la lotul 157, de catre
SC......... SRL in contradictoriu cu . ..........

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (8) din Legea nr. 101/2016, ia act de renuntarea la
criticile privind lotul 164 din contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu . ..........

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca nefondata
contestatia formulata de catre SC ......... SRL, la lotul 157, in contradictoriu cu . ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
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plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile de
la comunicare.
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