CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

C.N.S.C.

Str. Stavropoleos nr. 6, Sector 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642; +4 021 8900745, www.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

DECIZIE
Nr. ....
Data: ...

Prin contestatia nr. 444/08.10.2018, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 41201/09.10.2018, depusa de catre
SC ... SRL, cu sediul in ...., avand numadr de inregistrare la Oficiul
Registrului Comertului .... si Cod Unic de Inregistrare ..., formulata
impotriva procedurii de licitatie deschisa online privind atribuirea Acordului
- cadru de furnizare suturi chirurgicale si materiale pentru blocul operator
- loturile 1-14, organizata de catre ...., cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:

- avand in vedere ca pentru majoritatea produselor nu au fost indicate
dimensiuni ale firelor, iar majoritatea dimensiunilor firelor pe categorii de
lungimi (mici, medii, lungi) ale producatorilor se produc in jurul aceluiasi
interval, se solicita aplicarea masurilor de remediere ale caietul de sarcini
prin eliminarea cerintelor legate de dimensiunea exacta firului, acolo unde
aceasta este precizata,

- pentru toate acele firelor, s-au solicitat dimensiuni exacte, neavand un
temei legal si medical, prin urmare, se solicita aplicarea masurilor de
remediere ale caietului de sarcini prin acceptarea unei tolerante de +/-
1mm,

- atat pentru ace, cat si pentru fire, exista situatii in care s-au solicitat
culori exacte, care nu au temei legal si medical, si prin urmare se solicita
aplicarea masurilor de remediere ale caietului de sarcini prin eliminarea
acestei cerinte,

- in anumite subloturi pentru fire, exista situatii in care s-a solicitat mod
de ambalare exact, fara a avea temei legal si medical, prin urmare, se
solicita aplicarea masurilor de remediere ale caietului de sarcini prin
eliminarea acestei cerinte,

- In cazul petecelor PTFE, s-au solicitat dimensiuni si culori exacte, care nu
au temei legal si medical, prin urmare, se solicita aplicarea masurilor de
remediere ale caietului de sarcini prin eliminarea cerintelor referitoare la
culori, si definirea unei dimensiuni minime si maxime acceptata a
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petecelor raportata la aria acestora, pentru a nu reprezenta caracteristica
unui singur producator,

- sa se precizeze pentru firele solicitate si ale caror caracteristici sunt
specifice unui singur producator, echivalentul acceptat al cel putin unui
produs existent pe piata produs de un alt producator. In cazul in care
acest lucru nu este posibil, sa se dispuna anularea loturilor 1 -14 si
refacerea caietului de sarcini cu respectarea legislatiei in vigoare pe loturi
individuale sau cel mult pe loturi care sa cuprinda aceeasi compozitie a
firului.

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

Prin contestatia nr. 444/08.10.2018, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 41201/09.10.2018, SC ... SRL, in
calitate de operator economic interesat de participarea la procedura de
atribuire in cauza, critica o serie de prevederi ale documentatiei de
atribuire.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea mentioneaza ca
autoritatea contractanta prin continutul documentatiei de atribuire,
imparte produsele in 28 loturi, dintre care primele 14 loturi sunt seturi de
sutura, care la randul lor contin un numar diferit de fire (formeaza un
numar de 14 pachete), dar care au in componenta lor 15 tipuri de fire de
sutura, unele dintre acestea regasindu-se in fiecare set, altele regasindu-
se doar in unele seturi dupa cum urmeaza:

Nr. Tip fir sutura Sublotul in care este
Crt (compozitie) solicitat
1 | acid poliglicolic A7, A8, A9, Al10
2 | poliglactine 910 Al, A2, A5, A6, All, A12, Al4,
3 | acid poliglicolic copolimer | A1, A2, A5, A11,A12
PCL
4 | poliamida tratata 6.6 Al, A2, A5, Al1, Al12
5 | poliester toate
6 | polipropilena toate
7 | matase Al1-A12
8 | sarma monofilament Al, A2, A3, A4, A5, A6, A9, Al1l,
inoxidabila Al12, A13
9 | fire pace maker epicardic | A1, A2, A3, A4, A5, A6, All, A12,
Al13, Al4
10 | acid poliglicolic impletit | A3,A4,A13
11 | sistem cordaje PTFE A6, Al4
12 | polietilena A7,A8
13 | fir de pacing epicardic A7,A8,A9
14 | polibutester elastic Al, A3, A4,A9, A13
acoperit cu politriboalat
15 | Polidioxanona Al4




Asadar contestatoarea opineaza ca nevoia autoritatii contractante
este de fire de sutura confectionate din 15 tipuri de materiale, resorbabile
sau neresorbabile, cu caracteristici comune/diferite/nedefinite in ceea ce
priveste lungimea firului, dimensiunea acului, curbura si tipul acului din
fiecare set.

De asemenea, autoritatea contractanta numeste seturile ,Set sutura
conform protocol operator pentru (...)".

In cadrul celor 15 seturi, respectiv a firelor de sutura din
componenta acestora, chiar si la firele de sutura care sunt confectionate
din acelasi material, in cadrul unor subloturi, la unele dintre acestea nu
este indicata lungimea firelor, iar in cadrul altor subloturi este indicata o
dimensiune exacta a firului (ex. fir sutura poliester).

In ceea ce priveste dimensiunile acelor, culorile acelor si ale firelor,
precum si dimensiunile si culorile petecelor PTFE, acestea sunt definite ca
dimensiuni exacte sau culori exacte, in cadrul tuturor celor 14 seturi.

Este indicata forma de ambalare a produsului, nu doar la nivelul
tipului dubluarmat, ci la nivelul numarului de fire per plic si a numarului de
fire per cutie.

Nu in ultimul rand, in componenta fiecarui set de sutura exista cel
putin un fir de sutura care este produs de un singur producator, iar
celelalte fire din compozitia lotului pot fi produse ca tip de material si de
alti producatori din aceasta lume, acolo unde autoritatea contractanta nu a
avut grija sa defineasca caracteristici restrictive, de natura indicarii unei
dimensiuni exacte sau culori exacte.

Prin aceste solicitari, in primul rand, autoritatea contractanta
contrazice sistemul de grupare a produselor in 14 loturi, care, la randul
lor, contin un numar diferit de fire, cu aceleasi caracteristici principale, si
restrange artificial concurenta, singurul avantaj al autoritatii contractante
al crearii a 14 loturi denumite ,set" cu mai multe fire comune in general,
fiind pentru a restrictiona participarea in cadrul procedurii de atribuire a
mai multor operatori economici. Prin indicarea unei culori exacte,
dimensiuni ale firului, acului/ petecului PTFE exacte, modul de
impachetare per plic, per cutie, fara acceptarea unei game largi de culori,
intervale de dimensiuni, autoritatea contractanta restrictioneaza
participarea mai multor operatori economici la procedura de atribuire.

Contestatoarea mentioneaza ca la data de 02.10.2018, a inaintat o
solicitare de clarificari autoritatii contractante, prin care i-a adus la
cunostinta toate aceste aspecte si i-a solicitat acesteia ca raspunsul la
solicitari sa fie publicat pana la termenul limita prevazut de legislatia in
vigoare cu privire la sesizarea Consiliului insa autoritatea contractanta nu
a dat curs acestei solicitari.

Contestatoarea mentioneaza ca a formulat urmatoarele solicitari de
clarificari;

"Avdnd in vedere cele de mai sus, va rugam sa raspundeti
urmatoarelor intrebari/solicitari:

1. Toate firele dintr-un set se vor utiliza in cadrul unei singure
interventii? Venim cu prezenta intrebare care s-a nascut din denumirea
data fiecarui lot si ar fi singurul element logic pentru care am putea
intelege de ce ati omis prevederile legale cu privire la achizitiile publice.
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2. Avand in vedere ca protocoalele operatorii au fost concepute
dupa disponibilitatea produselor in portofoliul unui singur producator, va
rugam sa ne specificati care este prevederea legald conform careia puteti
forma loturi/seturi, care restrdng artificial concurenta.

3. V@ rugam sa ne comunicati daca specificatiile caietului de
sarcini sunt in concordanta cu solicitarile sectiilor care au stat la baza
fundamentarii Strategiei Anuale a Achizitiilor Publice, precum si daca ati
efectuat un studiu de piata pentru fiecare lot/set, astfel incat sa aveti o
imagine clara ca acestea nu incalca legislatia privind achizitiile publice,
precum si legislatia referitoare la achizitii,

4.  Avand in vedere ca pentru majoritatea produselor nu au fost
indicate dimensiuni ale firelor, iar majoritatea dimensiunilor firelor pe
categorii de lungimi (mici, medii, lungi) ale producatorilor se invart in jurul
aceluiasi interval, va rugam sa aplicati masuri de remediere ale caietul de
sarcini si sad eliminati cerintele legate de dimensiunea firului. In cazul in
care nu acceptati aceasta solicitare, va rugam sa ne comunicat/ temeiul
legal si medical concret, pentru care respingeti aceasta solicitare.

5, Pentru toate acele firelor, s-au solicitat dimensiuni exacte, care
nu au temei legal si medical, prin urmare va rugam sa aplicati masuri de
remediere ale caietului de sarcini si sa prevedeti acceptarea unei tolerante
de +/- 1mm. In cazul in care nu acceptati aceasta solicitare, va rugam sa
ne comunicati temeiul legal si medical concret, pentru care respingeti
aceasta solicitare.

6. Atat pentru ace, cat si pentru fire, exista situatii in care s-au
solicitat culori exacte, care nu au temei legal si medical, prin urmare va
rugam sa aplicati masuri de remediere ale caietului de sarcini si sa
eliminati aceste cerinte. In cazul in care nu acceptati aceasta solicitare, va
rugam sa ne comunicati temeiul legal si medical concret, pentru care
respingeti aAceasté' solicitare.

7. In cazul petecelor PTFE, s-au solicitat dimensiuni si culori
exacte, care nu au temei legal si medical, prin urmare va rugam sa
aplicati masuri de remediere ale caietului de sarcini si sa eliminati
cerintele referitoare la culori, si sa definiti o dimensiune minima si maxima
acceptata a petecelor raportatd la aria acestora, pentru a nu reprezenta
caracteristica unui singur producator. In cazul in care nu acceptati aceasta
solicitare, va rugam sa ne comunicati temeiul legal si medical concret,
pentru care respingeti aceasta solicitare.

8. Va rugam aplicati masuri de remediere la caietul de sarcini si
sa precizati pentru firele solicitate si ale caror caracteristici sunt specifice
unui singur producator, echivalentul acceptat al cel putin unui produs
existent pe piata produs de un alt producator.”

In drept, daca specificatiile caietului de sarcini indica dimensiuni,
mod de ambalare si culori exacte ale acelor, firelor si petecelor PTFE, fara
acceptarea unui interval sau unor abateri, game largi de culori, precum si
formarea de seturi care sa cuprindd articole produse de un singur
producator, ascunse sub denumirea "conform protocol operator",
autoritatea contractanta restrictioneaza participarea mai multor operatori
economici la procedura de atribuire, practic restrange artificial concurenta,
dand posibilitatea de a participa strict producatorilor sau distribuitorilor

4



care produc/distribuie produse cu aceste caracteristici limitative, ducand la
incalcarea prevederilor legale ale Legii nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, precum si ale Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru
din Legea nr. 98/2016, directivelor europene si Legea concurentei nr.
21/1996 dupa cum urmeaza:

a. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 2 alin. (2) lit.
a), prin ,nediscriminare"” intelegandu-se asigurarea conditiilor de
manifestare a concurentei reale pentru ca orice operator economic,
indiferent de nationalitate, sa poata participa la procedura de atribuire si
sa aiba sansa de a deveni contractant;

b. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 2 alin. (2) lit.
e) conform caruia principiul proportionalitatii presupune corelarea dintre:
necesitatile autoritatii contractante, obiectul contractului de achizitie
publica si cerintele care trebuie indeplinite de ofertanti pentru satisfacerea
necesitatilor autoritatii contractante, fara ca masurile luate sa depaseasca
limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizarii obiectivelor
urmarite, precum si in cazul in care este posibila o alegere intre mai multe
masuri adecvate, trebuie sa se recurga la cea mai putin constrangatoare,
iar inconvenientele cauzate nu trebuie sa fie disproportionate in raport cu
scopurile urmarite; astfel descrierea unor specificatii tehnice proprii unor
produse depasesc necesitatile autoritatii contractante;

C. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 2 alin. (2) lit.
d) conform caruia, principiul transparentei presupune informarea adecvata
a tuturor participantilor la procedura de atribuire, formularea tuturor
informatiilor cu privire la procedura de achizitie in mod clar, precis, univoc
in anuntul/invitatia de participare si in documentatia de atribuire, oferind
operatorilor economici o pozitie de egalitate atat in momentul in care isi
pregatesc ofertele, cat si in momentul in care acestea sunt evaluate de
catre autoritatea contractanta; dincolo de obligatia de a face publice
criteriile, subcriteriile si specificatiile, autoritatile contractante au si
obligatia, care decurge din acelasi principiu al transparentei, de a formula
cu claritate aceste criterii si specificatiile tehnice, aceasta cerinta serveste
doua scopuri: ca orice ofertant sa poata intelege criteriile si specificatiile in
acelasi fel, respectiv autoritatea contractanta sa poata aplica criteriile in
mod egal tuturor ofertantilor; .

d. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 50, 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 restrangerii artificiale a concurentei.

e. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 50 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.

f. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, art. 155 alin. (6)
Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
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introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.

g. Art. 1 alin. (2) al Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016: Pe parcursul aplicarii
procedurii de atribuire, autoritatea contractanta are obligatia de a lua
toate masurile necesare pentru a evita aparitia unor situatii de natura sa
determine existenta unui conflict de interese si/sau impiedicarea,
restrangerea sau denaturarea concurentei.

h. Art 8. alin. (1) al Legii nr. 21/1996: Sunt interzise orice actiuni
sau inactiuni ale autoritatilor si institutiilor administratiei publice centrale
ori locale si ale entitatilor catre care acestea isi deleaga atributiile, care
restrang, impiedica sau denatureaza concurenta, precum: a) limitarea
libertatii comertului sau autonomiei intreprinderilor, exercitate cu
respectarea reglementarilor legale; b) stabilirea de conditii discriminatorii
pentru activitatea intreprinderilor.

Autoritatea contractanta a transmis in copie documentele necesare
solutionarii cauzei cu adresa de finaintare nr. 7193/15.10.2018,
inregistrata la Consiliu sub nr. 42384/16.10.2018 precum si punctul de
vedere nr. 7181/15.10.2018, cu privire la contestatia formulata de catre
SC ... SRL.

Autoritatea contractanta invedereaza faptul ca obiectul prezentei
achizitii publice il constituie dispozitive medicale ce se vor utiliza in
interventiile chirurgicale cardiace de mare precizie, pe cord deschis.

Aceste interventii chirurgicale inalt specializate se realizeaza inclusiv
pe nou-nascuti, ... fiind singura unitate sanitara din Romania care
desfasoara aceasta activitate medicalda, ca si interventiile de transplant
cardiac de altfel, la nou - nascuti, sens in care specificatiile tehnice ale
produselor solicitate sunt rezultatul experientei unice aflate in aceasta
unitatea, orice interventie asupra necesitatilor autoritati contractante din
ratiuni ce exced actului medical, putdnd avea consecinte grave, adesea
fatale. Unitatea efectueaza anual un numar de aproximativ 1.400 operatii
cardiovasculare, iar in ceea ce priveste documentatia de atribuire, acestea
au facut deja obiectul cenzurii ANAP-ului, in partea in care o astfel de
interventie nu pericliteaza actul medical.

In al doilea rand, referitor la aspectul sesizat de catre contestatoare,
potrivit caruia nu s-a raspuns unei solicitari de clarificari din data de
02.10.2018, autoritatea contractanta sustine ca ANAP, prin Notificarea
privind modalitatea de punere in aplicare a dispozitiilor art.160 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016, respectiv art.172 alin. (2) din Legea nr.99/2016, a
precizat urmatoarele:

"Autoritatea/entitatea contractanta are la dispozitie un intervalul de
timp in care va pregati raspunsurile la solicitarile de clarificari, care se
scurge de la data la care se incheie termenul limitd de transmitere a
solicitarilor de clarificari de catre operatorii economici pdnad la data limita
obligatoriu de respectat de catre autoritate/entitate cu privire la
transmiterea clarificarilor in SEAP, urmand ca raspunsurile sa fie incarcate
si publicate in mod consolidat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice
intr-o zi (atunci cand autoritatea/entitatea stabileste un singur termen
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limita), sau, dupa caz, In doua zile diferite (atunci cand
autoritatea/entitatea stabileste doua termene limita)."

Sub un alt aspect, impartirea pe loturi a produselor ce fac obiectul
procedurii de achizitie publica in discutie este un drept al autoritatii cu
valoare de principiu, ce nu poate face obiectul unor critici.

Toate firele de sutura dintr-un set se vor utiliza in cadrul unei singure
interventii, fiecarui lot din caietul de sarcini ii corespunde un tip specific de
interventie chirurgicala care da si denumirea lotului in cauza.

Astfel, pentru fiecare interventie chirurgicala este necesar cate un
astfel de set - integral descris atat din punct de vedere al specificatiilor
tehnice cat si cantitativ specificatii care corespund detaliilor anatomice
(valve, coronare, defecte congenitale cardiace) si particularitatilor
pacientilor supusi interventiei respective (nou nascuti, sugari, copii, tineri,
adulti, varstnici).

Protocoalele operatorii au fost concepute dupa necesitatile
interventiilor chirurgicale, si nu dupa potentialele portofolii ale diferitilor
agenti economici, producatori sau distribuitori de produse sau dispozitive
medicale. In ipoteza in care potentialii ofertanti nu detin in portofoliu
produsele necesare interventiilor chirurgicale (setul complet solicitat),
acestia au posibilitatea si dreptul legal de a se asocia cu alti
operatori/producatori economici, deci, nu se justifica afirmatia
contestatoarei referitoare la restrangerea artificiala a concurentei.

Specificatiile caietului de sarcini sunt in concordanta cu solicitarile
sectiilor. S-a facut consultarea pietei si s-a respectat intocmai legea
achizitiilor publice.

Referitor la petitul 1 din contestatie, autoritatea contractanta a
adoptat o masura de remediere, deoarece dintr-o eroare materiala in
caietul de sarcini s-a omis a se specifica dimensiunea (lungimea) firelor de
sutura la loturile A1, A2, A3, A4, A5, A9, A10, C1, C2, C3 si C4, cuprinsa
in erata comunicata atat contestatoarei, cat si CNSC, in sensul ca pentru
toate firele de sutura se specifica lungimile necesare, acceptandu-se o
marja de toleranta de +/- 5% din lungimea firului.

Referitor la petitul 2 din contestatiea ce vizeaza acele firelor de
suturad, interventiile chirurgicale efectuate in unitate sunt interventii inalt
specializate, de mare precizie, efectuate pe cord deschis, unele dintre
acestea unice in Romania, iar specificatiile din caietul de sarcini sunt
rezultatul acestei experiente medicale.

Din acest motiv, pentru acele firelor de sutura care sunt aplicate la
nivelul cordului si vaselor mari (polipropilena, polyester, poliamida, fire
pace-maker, PTFE, polietilena, polibutester si polidioxanona) nu se accepta
nicio toleranta exceptand marja de eroare asumata a producatorului.

In privinta acelor la firele de sutura utilizate la timpii operatori
extracardiaci (alte tesuturi decat cord si vase mari), respectiv acid
poliglicolic simplu si impletit, poliglactine, acid poliglicolic copolymer,
matase, fir metalic, autoritatea contractanta a adoptat o masura de
remediere in sensul ca se accepta o toleranta de +/- 0.5 mm din lungimea
acelor, conform eratei comunicate atat contestatoarei, cat si CNSC.

Aceleasi considerente de mai sus stau la baza specificatiilor din
caietul de sarcini si in privinta culorilor diferite ale firelor, acelor si
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dimensiunii petecelor de PTFE care fac parte integranta din firul de sutura.
Toate aceste caracteristici se subscriu particularitatilor anatomice si
tehnicilor chirurgicale utilizate si au ca obiectiv scurtarea interventiei
chirurgicale, a timpului de ischemie cardiaca si a timpului de circulatie
extracorporeala. Confortul chirurgical, siguranta manipularii firelor este un
factor extrem de important pentru scurtarea timpului operator.

Din aceasta finalitate rezulta faptul ca utilizarea unor fire de culori
diferite se face sub presiunea timpului si dupa procedura unica dezvoltata
in unitate. Asfel se explica necesitatea culorilor diferite ale firelor care
trebuie distinse cu rapiditate. Aceste caracteristici (culorile diferite ale
firelor de polyester alb/albastru sau alb/verde) sunt standard in chirurgia
cardiovasculara la toti producatorii.

In privinta petecelor de PTFE, spre deosebire de orice acceptiune
banala a termenului "petec", autoritatea contractanta precizeaza ca acesta
se aplica impreuna cu firul de sutura in chirurgia cardiaca pe inelul
valvular (mitral, aortic, pulmonar si tricuspida) sau pe alte structuri
cardiace (septuri, pereti, vase mari etc.) pentru a oferi suport si soliditate
suturii Tn timpul unei interventii pe cord deschis. Dimensiunea acestora
este standard si cuprinde mai multe marimi in functie de particularitatile
anatomice individuale (exemplu marimea inelului valvular, varsta si
greutatea pacientului etc) si de experienta chirurgicala individuala a
serviciului (protocol operator tip pentru fiecare interventie).

Nu s-au solicitat culori diferite pentru petecele PTFE, lucru usor de
verificat din lecturarea caietului de sarcini, culoarea standard este alb.

In ceea ce priveste modul de ambalare pentru fire, in erata la care s-
a facut trimitere se precizeaza: "La loturile A1, A2, A3, A4, A5, A6, C2
firele de 2-0 poliester sa fie impachetate in ambalaj individual si multipack
steril”.

Specificatiile tehnice pentru firele de sutura din caietul de sarcini nu
sunt specifice unui singur producator, deci nu se poate pune problema
unei restrangeri artificiale a concurentei, asa cum lasa sa se inteleaga
contestatoarea; astfel, solicitarea de "acceptare a cel putin unui produs
existent pe piata, produs de un alt producator" nu are sens si logica.

In caietul de sarcini nu pot fi nominalizate nume de produse,
procedura de atribuire avand la baza specificatii tehnice, si nu produse
specifice unui producator sau altul.

Pentru considerentele relevate, autoritatea contractanta apreciaza ca
neintemeiata contestatia depusa de catre Societatea ... S.R.L., sens in
care solicita respingerea acesteia.

Prin adresa nr. 461/18.10.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
43044/19.10.2018, SC ... SRL formuleaza raspuns la punctul de vedere
emis de catre autoritatea contractanta, precizdnd ca nu contesta
experienta medicala unica a ..., insa experienta medicala invocata de
autoritatea contractanta nu poate fi mai presus decat prevederile legate cu
privire la achizitile publice.

Contestatoarea nu considera intemeiata formarea unor seturi care sa
contina produse care pot fi disponibile la mai multi producatori, alaturi de
un produs care se regaseste in portofoliul unui singur producator. Mai mult
decat atat, autoritatea contractanta isi asuma in punctul de vedere
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formulat ca toate firele de sutura dintr-un set se vor utiliza in cadrul unei
singure interventii, afirmatie nesustinuta prin documentele publicate in
cadrul procedurii de achizitie publica.

Autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze 14 de seturi cu
denumiri diferite si componenta diferita insa cu elemente comune, dar nu
precizeaza in niciun document cerintele de prezentare a setului, respectiv
care sunt informatiile minime care trebuie sa se regaseasca pe ambalajul
setului (denumire set, componenta set), probabil tot dintr-o eroare
materialda (ca in cazul firelor pentru care nu s-au precizat initial
dimensiuni), si nu din confortul de a sti ca singurul furnizor care poate sa
oferteze un lot stie ce are de facut.

In acest sens, contestatoarea isi exprima nedumerirea cu privire la
faptul ca seturile, de fapt, nu vor fi livrate ca seturi, de aceea
documentatia de atribuire nu cuprinde aceste minime informatii si daca nu
vor fi livrate ca seturi, daca se mai justifica solicitarea de ofertare per set,
chiar daca acele fire de sutura se utilizeaza intr-o singuri interventie.

Autoritatea contractanta invoca experienta a peste 1400 de operatii
anual, in justificarea licitarii produselor pe seturi, asadar personalul
angajat este compus din oameni cu expertiza. Tocmai aceasta sustinere
arata ca autoritatea contractanta nu are nevoie ca un furnizor sa ii sorteze
firele de suturi pentru fiecare interventie, ci are personal specializat pentru
a face acest lucru.

Contestatoarea invedereaza ca autoritatea contractanta sub trufia
activitatii medicale unice de pe teritoriul Romaniei, isi asuma ca in cele
peste 1400 de interventii, foloseste identic acelasi numar de fire care au
caracteristicile de lungimi solicitate. Niciun fir in plus, niciun fir in minus.

In punctul de vedere este precizat ca "documentatia de atribuire a
facut obiectul cenzurii ANAP", fara a arata informarea ANAP prevazuta de
Art. (1) - (1) Activitatea de control ex ante, prevazuta la art. 6 alin. (2) si
(3) din ordonanta de urgenta, se initiaza odata cu emiterea deciziei de
verificare si instiintare a autoritatii contractante, conform art. 9 alin. (1)
din ordonanta de urgenta si se finalizeaza la: a) data instiintarii cu privire
la Tncheierea contractului anuladrii procedurii si/sau incheierii actului
aditional pentru modificari ale contractului; b) 60 de zile de la data
respingerii de la validare a documentatiei de atribuire in conditiile art. 8
alin. (2), in cazul in care autoritatea contractanta nu a retransmis la ANAP
respectiva documentatie revizuita, a Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 98/2017 privind
functia de  control exante al procesului de atribuire a
contractelor/acordurilor-cadru de achizitie publica, a
contractelor/acordurilor-cadru sectoriale si a contractelor de concesiune de
lucrari si concesiune de servicii din 08.06.2018.

Tot aceste norme metodologice prevad care sunt aspectele de
calitate care sunt verificate in cadrul procedurilor selectate aleatoriu, si
nici unul dintre ele nu arata ca este verificatda modalitatea de lotizare a
caietului de sarcini:

LArt.5 - (1) Raportat la dispozitiile art. 2 alin (1) lit. a) din ordonanta
de urgenta, controlul aspectelor de calitate se refera la urmdatoarele
elemente, in mdasura in care presupune o analiza, prin raportare la
9



obiectul contractului, a relevantei utilizarii acestora si a modului in care se
asigura respectarea principiilor ce stau la baza atribuirii contractelor; in
elaborarea documentatiei de atribuire, a eventualelor modificari aduse
acesteia, respectiv in formularea raspunsurilor, la solicitarile de clarificari
adresate de operatorii economici, astfel:

a) alegerea tipului de procedura de atribuire aplicat;

b)  utilizarea adecvata a instrumentelor si tehnicilor specifice de
atribuire a contractelor;

c) stabilirea criteriilor de calificare si selectie, precum si nivelurile
minime asociate acestora si/sau modul in care se poate proba indeplinirea
de catre operatorii economici;

d) alegerea criteriului de atribuire si/sau a factorilor de evaluare
din cadrul acestuia, precum si stabilirea ponderilor asociate respectivilor
factori si/sau coerenta metodologiei de acordare a punctajului;

e) strategia de contractare referitoare la atribuirea pe loturi a
obiectului contractului;

f) corelarea specificatiilor tehnice ce fac obiectul caietului de
sarcini cu cerintele formulate in celelalte sectiuni ale documentatiei de
atribuire, cum ar fi cele referitoare la modul de intocmire a propunerilor
tehnice si/sau financiare, sau clauzele contractuale referitoare la receptia
serviciilor; bunurilor sau lucrarilor, dupa caz;

g) corelatia dintre natura/scopul contractului, mecanismele
contractuale aferente receptiei produselor/servicilor/lucrarilor ce fac
obiectul acestuia si cele de plata aferente;

h)  stabilirea clauzelor contractuale de o manierd care sa asigure
ca drepturile si obligatiilor partilor reflecta o alocare corespunzatoare a
riscurilor aferente implementarii;

i) termenul stabilit pentu depunerea ofertelor/candidaturilor/
solicitarilor de participare;"

Acelasi legiuitor prevede si ca aspectele de oportunitate si de natura
tehnica nu fac obiectul controlului aratand clar ca nu verifica stabilirea
necesitatii obiectului contactului sau stabilirea solutiei adecvate pentru
satisfacerea nevoii:

~(7) Aspectele de oportunitate si/sau de natura tehnica cum ar fi
urmatoarele, nu fac obiectul controlului exante:

a) identificarea nevoii autoritatii contractante si stabilirea necesitatii
cu privire la obiectul contractului pentru care se lanseaza procedura de
atribuire;

b) analiza optiunilor in vederea identificarii solutiei adecvate pentru
satisfacerea nevoii identificate;

c) stabilirea specificatiilor tehnice si/sau alegerea standardelor de
performanta aferente acestora;

d) succesiunea si durata activitatilor in cadrul contractului;

e) conformitatea propunerii tehnice cu specificatiile tehnice ale
caietului de sarcini, cu exceptia cazurilor in care aplicarea eronata sau
neaplicarea prevederilor legislatiei mentionate la art. 2 alin. (1) lit. g) din
ordonanta de urgenta, incidente procesului de evaluare a ofertelor; este
de natura a conduce la incalcarea principiilor prevazute de aceasta;
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f) preturile practicate de catre ofertanti cu exceptia situatiilor in
care exista indicii ca ofertele depuse contin elementele de pret sau cost ce
sunt aparent neobisnuit de scazute in raport cu lucrdrile, produsele sau
serviciile care constituie obiectul contractului care urmeaza a fi atribuit,
avandu-se in vedere valoarea estimata a acestora si/sau preturile
ofertate pe respectivele elemente de pret/cost de ceilalti ofertanti;

g) aspectele tehnice si/sau economice cuprinse in rapoartele
expertilor/specialistilor cooptati in comisiile de evaluare, cu exceptia
cazurilor in care modul de utilizare a acestor aspecte de catre respectivele
comisii in procesul de evaluare este de naturd a conduce la incadlcarea
principiilor prevazute de legislatia mentionata la art. 2 alin.(1) lit. g) din
ordonanta de urgenta”.

Referitor la masura de remediere prin care se specifica dimensiunea
firelor acolo unde aceasta nu este precizata, precum si acceptarea unei
tolerante de +/- 5% la lungimea firelor si +/-5mm la dimensiunea acelor,
aceasta nu reprezinta decadt o simulare a respectarii legislatiei de catre
autoritatea contractanta.

In sustinerea celor precizate anterior, contestatoarea prezinta
urmatoarele exemple:

a) In «cazul produsului Al.1 Poliglactine 910, autoritatea
contractanta a solicitat in urma masurilor de remediere, ca lungimea firului
de sutura sa fie de 70 de cm. Daca se aplica toleranta acceptata, rezulta
ca autoritatatea contractanta accepta ca lungimea firului sa fie intre 66,5
cm si 73,5 cm. Insd in cazul lungimilor medii ale firelor de suturd
dimensiunile producatorilor sunt 70 cm, 75 cm sau 90 cm. Asadar o
toleranta de +/-5% este doar o simulare a unei masuri de remediere care
sda promoveze concurenta reala.

b) In cazul produsului A1l.1 Poliglactine 910, autoritatea
contractanta a acceptat o toleranta de 0,5 mm la dimensiunile acelor,
rezulta ca autoritatea contractanta accepta ca lungimea acului sa fie intre
35,5 mm si 36,5 mm. Ataseaza punctul de vedere din partea mai multor
producatori pentru a arata ca toti produc in intervalele solicitate a fi
aplicate ca masuri de remediere, si nu aplicand toleranta de 0,5mm.

Aceste exemple se pot aplica fiecarui fir din componenta fiecarui
set/Iol:.

In cazul firelor de sutura cu petec PTFE, tot in punctul de vedere
formulat la contestatie, autoritatea contractanta atrage atentia asupra
faptului ca aceasta denumire, desi pare banala, acest tip de fir are o
importanta deosebita in desfasurarea actului medical, prin urmare nu
accepta nicio toleranta, invocand ca doresc dimensiunea standard, raméane
intrebarea "dimensiunea standard a carui producator?”.

»Specificatiile tehnice pentru firele de sutura din caietul de sarcini nu
sunt specifice unui singur producator”, este afirmatia autoritatii
contractante, care este perfect reala. Contestatoarea subliniaza insa ca nu
a sustinut in contestatie ca firele de suturi din toate loturile sunt produse
de un singur producator, ci ,in componenta fiecarui set de sutura exista
cel putin un fir de sutura, care este produs de un singur producator; iar
celelalte fire din compozitia lotului pot fi produse ca tip de material si de
alti producatori din aceasta lume, acolo unde autoritatea contractanta nu a
11



avut grija sa defineasca caracteristici restrictive, de natura indicarii unei
dimensiuni exacte sau culori exacte”.

Contestatoarea sustine in continuare ca in componenta fiecarui set
de sutura exista cel putin un fir de sutura, care este produs de un singur
producator, dar nu neaparat acelasi in cadrul fiecarui set, invocand
exemplul Fir de sutura sintetic, elastic, neresorbabil monofilament, din
polibutester- copolimer al butilen tereftalat si politetrametilen eter glicol,
fire pace maker si Fir resorbabil, sintetic, din poliglactin 910, impletit
tratat antibacterial cu triclosan etc.

Se arata ca operatorii economici au posibilitatea si dreptul legal de a
se asocia cu alti operatori economici pentru a oferta setul complet solicitat
de autoritatea contractanta, insa realitatea este ca desi operatorii
economici solicita acest suport producatorilor, si desi e impotriva legislatiei
europene acestia ori nu accepta, ori au intelegeri de tip exclusivitate cu un
anumit distribuitor.

Toate sustinerile autoritatii contractante nu vin finsotite de
documente doveditoare, de dipozitii din legislatia privind achizitiile publice,
de lucrari de cercetare, protocoale internationale sau orice document
legal.

Prin adresa nr. 7819/02.11.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
45415/02.11.2018, ... formuleaza note scrise, in care mentioneaza ca
intocmirea specificatiilor tehnice ale materialelor sanitare utilizate in
chirurgia cardiovasculara si desfasurarea procedurilor de achizitie publica
au la baza doua obiective specifice, pe langa cele care deriva din legislatia
in materie:

- asigurarea accesului specialistilor la materiale sanitare de
calitate, conform cerintelor specialitatii medicale, unitatea fiind una de
interes national si cu adresabilitate foarte ridicata;

- obtinerea unor costuri cat mai reduse pentru aceste produse de
calitate.

Autoritatea contractanta invedereaza ca decizia de impartire pe loturi
a produselor ce fac obiectul procedurii de achizitie publica in discutie a
avut in vedere prevederile cuprinse la art. 3 alin. (1) pct. dd). conjugate
cu cele ale art. 18 din Legea nr. 98/2016, cu modificarile ulterioare, astfel
incat sa corespunda cat mai bine nevoilor autoritatii contractante, ca
unitate sanitara cu profil si activitate inalt specializate.

Nu exista nicio prevedere legala ori regulamentara care sa interzica
impartirea pe loturi a produselor, ba, mai mult, legiuitorul impune
autoritatilor contractante sa justifice decizia de a nu atribui contractul pe
loturi, din perspectiva textelor de lege incidente, printre care si cele mai
sus indicate.

Divizarea pe loturi ar avantaja in mod clar autoritatea contractanta,
intrucat ar putea primi mult mai multe oferte pentru fiecare produs/lot in
parte, prin participarea mai multor operatori economici la procedura si
obtinerea unor preturi cdt mai avantajoase, fiind astfel respectat si
principiul utilizarii eficiente a fondurilor publice, care, chiar daca nu se
regaseste in mod expres in noua legislatie in materia achizitiilor publice,
guverneaza activitatea unei institutii publice, asa cum este si autoritatea
contractanta.
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Loturile au fost concepute in asa fel incat sa corespunda - atat sub
aspectul componentelor, céat si al dimensiunilor, tipurilor de fire/ace/petece
- fiecarei proceduri chirurgicale pentru a carei realizare - optima atat
calitativ cat si al timpului operator - se doreste efectuarea acestei achizitii
publice. Fiecarui lot din caietul de sarcini ii corespunde un tip specific de
interventie chirurgicala care da si denumirea lotului in cauza. Astfel,
pentru fiecare interventie chirurgicala este necesar cate un astfel de set -
integral descris atat din punct de vedere al specificatiilor tehnice cat si
cantitativ specificatii care corespund detaliilor anatomice (valve, coronare,
defecte congenitale cardiace) si particularitatilor pacientilor supusi
interventiei respective (nou nascuti, sugari, copii, tineri, adulti, varstnici).

Referitor la prezentarea unor argumente conform cdrora pe piata
romaneasca/europeana/mondiala exista produse care poarta denumirile
aferente loturilor, autoritatea contractanta mentioneaza ca in urma vastei
si indelungatei experiente acumulate de catre personalul specializat -
utilizatorul final al acestor seturi, s-a constatat ca gruparea firelor pe tipuri
de interventii reduce timpii operatori si scade consumul nejustificat de
materiale de sutura, ceea ce duce la un plus atat pentru pacient, cat si
pentru institutie, prin reducerea cheltuielilor totale.

Denumirea firelor de sutura la nivel international, conform normelor
in vigoare ce privesc producerea, impachetarea si etichetarea acestora,
este data dupa substanta din care este produs firul, cum, de altfel, este
precizat si in caietul de sarcini, respectiv: acid poliglicolic, polyester,
matase etc.

Producatorul are libertatea de a denumi aceste fire in functie de
brandul pe care il alege si inregistreaza ca marca inregistrata, fiind obligat
sa specifice pe ambalaj substanta din care este produs firul pentru a putea
fi identificat de catre utilizator. Pe piata mondiala, europeana si
romaneasca sunt numerosi producatori de fire sutura care pot indeplini
cerintele caietului de sarcini, care au in portofoliu produse dedicate
chirurgiei cardiovasculare (si nu numai) si care singuri sau prin asociere
pot participa la procedura.

Dintre brandurile de sutura prezente pe piata mondiala se
mentioneaza: Covidien, Eticon. D-tek, SMI, Rombimedica, Atramat,
Luxsuture, Assut Elvetia, BBraun, Peters, Gore, Troge, Teleflex, Genia,
Kerr, Thnimed si lista ar putea continua, avand in vedere ca piata
mondiala are milioane de firme ce produc fire de sutura sub diferite
branduri.

Contrar celor afirmate fara dovezi de catre contestatoare, loturile nu
contin acelasi tip si cantitati de material de suturad, firele de sutura
utilizate in interventiile de inlocuire valvulara sunt diferite de cele utilizate
in chirurgia coronariana si diferite de cele utilizate in chirurgia
malformatiilor congenitale la nou nascuti si sugari sau in transplantul
cardiac.

Fiecare interventie este ghidata de un protocol de efectuare a
operatiei in privinta manevrelor si timpilor operatori, cat si in privinta
materialelor specifice utilizate intraoperator, inclusiv tipurile si cantitatile
(numarul de fire) de material de sutura utilizate.
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Referitor la prezentarea unor argumente privind structurarea loturilor
pe tipuri de fire sau pe tipuri de interventii, autoritatea contractanta
sustine ca a procedat la gruparea firelor pe tipuri de interventie, ca
rezultat al experientei corpului medical inalt calificat.

O atare grupare pe tipuri de interventii reduce timpul operator -
beneficiu pentru pacient - si reduce costurile pentru institutia publica - prin
utilizarea numarului de fire indicat.

Firele au fost grupate in functie de tipul de interventie, de diagnostic,
timpi de resorbtie sau, unde este cazul, au fost puse fire care nu se resorb
(raméan permanent in corpul pacientului)

Firele de sutura sunt rezultatul a mii de ani de fincercari si
experiente. Proprietatile acestora schimbandu-se de-a lungul timpului
odata cu dezvoltarea cercetarii si a chimiei. Asftel astazi in functie de tipul
de vindecare a tesutului uman, se pot utiliza fire ce sustin vindecarea pe o
anumita perioada.

Firul de sutura prin destinatia Iui, ajuta la inlocuirea unei valve,
inchide un defect, repara o ruptura, inchide plagile (ranile, inciziile),
ajutdand organismul sa se vindece. Inchiderea se realizeaza prin
aproprierea marginilor plagii, deci firul trebuie sa aiba o anumita
elasticitate pentru a nu taia tesutul, o perioada de resorbtie in cazul suturii
absorbabile, perioada care trebuie sa fie un pic mai mare decat perioada
de vindecare a tesutului pentru a putea sustine aproprierea acestuia.

Daca firele nu sunt alese cum trebuie mai ales in cadrul interventiilor
se poate periclita viata pacientului.

In cazul valvelor, mai exact in cazul inlocuirii acestora, firele utilizate
sunt neresorbabile, adica vor ramane permanent in pacient si se folosesc
fire cu petece si de 2 culori.

Petecele au rol de protectie a tesutului uman, astfel incat in
momentul in care firele sunt trase acesta sa nu fie taiat.

In timpul acestei interventii firele trebuiesc deosebite, unele fiind
verzi sau albastre altele fiind albe.

Tipul de suturare aplicat aici este distinct si se face un fel de tesere
(coasere ca la masina de cusut), firele fiind inserate unul dupa altul de
culori diferite (albastru/verde si alb).

Aceste loturi, constituite conform protocolului operator utilizat in
clinica si pe baza experientei pana in prezent, au dus la reducerea
consumului nejustificat de fire per operatie fata de perioada in care aceste
fire erau "la liber".

Desi, intr-adevar personalul blocului operator este cu expertiza
profesionala in adevaratul sens al cuvantului, si nu cum ironic afirma
contestatara, nu exista personal care sa aiba ca obiect de activitate
sortarea firelor de sutura si alcatuirea unor loturi pentru operatii.

Firele de sutura sunt receptionate in magazia institutului, aflata in
subordinea serviciului aprovizionare, de unde acestea sunt eliberate
conform referatelor de necesitate pentru interventiile programate.

Ideea livrarii firelor de sutura sub forma unor saci, lazi sau alte
recipiente de transport, din care personalul blocului operator sa aleaga
firele de care are nevoie denota o profunda necunoastere a circuitului
materialelor si in general a specificului activitatii medicale.
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Firele sunt livrate sub forma de loturi in magazie de unde sunt
eliberate sub aceasta forma catre blocul operator pe baza bonului de
consum intocmit in functie de programul operator.

Aceasta forma de prezentare a firelor de sutura sub forma de loturi
asigura o decontare eficienta, rapida si exacta a consumului de fire din
cursul interventiei precum si o cuantificare exacta a acestuia. Acest lucru
nu este posibil in cazul utilizarii de fire individuale, caz in care consumul
nejustificat al acestora creste.

Referitor la critica conform careia Tmpartirea pe "loturi conform
protocolului operator" nu asigura o competitie, contestatara nu a adus
dovezi de niciun fel ci doar consideratii bazate pe procese de intentie si
presupuneri care nu au nici o legatura cu realitatea.

Referitor la acest punct, autoritatea contractanta precizeaza ca la
procedura in discutie au fost inregistrate oferte tehnice din partea a cinci
agenti economici (competitori), inclusiv din partea contestatoarei. In acest
sens, tinand cont de domeniul restrans al activitatii sale medicale
(chirurgia cardiovasculara), autoritatea contractanta apreciaza ca a fost
asigur:até o competitie suficient de "larga".

In ceea ce priveste justificarea solicitarii unor fire, ace, petece PTFE,
de anumite culori, ambalate in mod specific, autoritatea contractamta
mentioneaza ca reclamanta ar trebui sa cunosca utilizarea firelor de
sutura, a acelor si produselor pe care doreste sa le comercializeze. In
calitate de comerciant, contestatoarea are datoria morala de a se prezenta
cu un produs bun, care nu se rupe in timpul interventiei, care este bine
sterilizat, care nu este respins de organism, care nu produce acumulari,
etc si autoritatea contractata care are datoria de a procura conform legii
produse care se preteaza interventiilor desfasurate in clinica si care sunt
cerute de catre corpul medical in urma experientei acumulate.

Firele - sunt alese in functie de tesuturile afectate: vase mici, vase
mari, inlocuire de valve, by-passuri coronariene etc, se vor sutura cu
sutura neresorbabila ( polipropilena, polyester, matase ):

- mucoasele se vor sutura cu sutura resorbabila pe termen mediu
sau scurt (acid poliglicolic)

- Sternul se va coase cu sarma din otel inoxidabil fiind os si
necesitand perioada mai mare de vindecare avand in vedere ca este supus
fortelor respiratiei, intinderii mainilor, miscarilor zilnice ale pacientului.

Acele - sunt din otel inoxidabil seria 300 (seria otelului medical).
Producerea acestora este reglementata de norme in vigoare la nivel
european. De aceea se cere certificatul CE. Acestea trebuie si sunt
acoperite cu silicon, pentru pasaj fara trauma prin tesut. Daca acul este
prea mare ca diametru fata de fir (ceea ce se intampla de multe ori la unii
producatori), atunci intre fir si tesut ramane loc, caz in care firul nu este
hemostatic in utilizarea pe cord si vase sau in care se pot aduna bacterii si
se formeaza granuloame, ce pot supura in cazul utilizarii la nivelul
tesuturilor moi.

Acele sunt aceleasi, diferenta fiind data de finisare.

Unii producatori in dorinta de a scadea costurile de productie nu mai
aplica stratul protector aducand pe piata un produs mai slab.

Petecele PTFE- au rol de protectie a tesutului.
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La nivel international, culoarea firelor este reglementata prin lege
astfel ca intotdeuna acidul poliglicolic va fi violet, polipropilena - albastra,
poliesterul verde, albastru sau alb etc.

Toate aspectele legate de culoarea firelor si a petecelor sunt
reglementate prin lege, iar producatorul trebuie sa respecte culorile
prevazute in aceasta.

Referitor la ambalaj: acestea sunt reglementate de lege: directive
europene, European Pharmacopea sau United States Pharmacopea.

Firele destinate chirurgiei cardiace necesita un ambalaj diferit
deoarece ambalajul nu trebuie sa afecteze proprietatile firului. Exemplu:
firul de otel pentru suturarea sternului va avea intotdeuna un ambalaj
lung.

Firele pentru valva au impachetare cate 10 fire / plic - 5 albe 5
albastre/verzi.

Referitor la justificarea limitelor maxime si minime ale firelor si cum
afecteaza actul medical un fir mai lung, autoritatea contractanta
mentioneaza ca lungimea wuzuala a firelor utilizate 1in chirurgia
cardiovasculara la nivel international este de 60-75cm.

Se pot utiliza fire de 90cm, 120cm, 240cm si in unele specialitati
chirurgicale chiar si de 400cm.

In chirurgia cardiaca se lucreaza in cavitati restranse cu multe fire
dupa cum reiese din imaginile atasate.

Lungimea firului este stabilita in functie de cat de mare este
suprafata suturatad, tipul de sutura aplicat: simpla, continud, zig-zag etc.

In practica s-a constatat ca anumite lungimi sunt suficiente in
desfasurarea actului operator, scazand si cantitatea de reziduri rezultata in
urma operatiilor.

Intraoperator un fir prea lung determina dificultati in manevrare,
majoritatea suturilor din chirurgia cardiovasculara fiind suturi continue,
crescand astfel riscul contaminarii in cursul utilizarii prin atingere de
obiectele care nu sunt sterile in cursul interventiei, de exemplu lampa de
operatie, masca si lupele chirurgilor, aflate la distanta relativ mica fata de
plaga (35-40 cm).

Un fir prea scurt determina de asemenea dificultati in manevrare,
conducere si in special la innodare.

Din punct de vedere al lungimii firelor, exista diferente mari si intre
interventiile la copii si nou nascuti, comparativ cu interventiile efectuate la
adulti, acesta fiind unul dintre argumentele pentru care s-a optat pentru
utilizarea de loturi de sutura specifice interventiilor chirurgicale.

Costul firelor este de asemenea mai mic.

Daca s-ar accepta tolerante mari atunci ofertarea nu ar mai fi
cinstita, un fir scurt fiind mai ieftin decat un fir cu lungime mai mare, iar
autoritatea contractanta nu ar avea cum sa faca o evaluare corecta.

Referitor la justificarea numarului determinat de fire din set,
autoritatea contractanta mentioneaza ca setul are un numar prestabilit de
fire cu compozitii, lungimi, caracteristici testate in timp de catre echipa
medicala.
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In momentul actului operator chirurgul va avea de la inceput cele
necesare interventiei, el cunoscand firele dupa culoare, caracteristici si
ambalare si nu dupa denumirea producatorului.

In mod similar, au aparut in practica medicala, de exemplu, seturile
complete pentru interventii chirurgicale care contin halate, manusi,
campuri chirurgicale si chiar instrumente de unica utilizare, tocmai pentru
usurarea activitatii chirurgicale si scurtarii timpilor operatori.

Referitor la justificarea necesitatii unor seturi cu anumite destinatii si
nu a unor fire ambalate individual, autoritatea contractanta mentioneaza
ca aceste loturi, constituite conform protocolului operator utilizat in clinica
si pe baza experientei pana in prezent, au dus la reducerea consumului
nejustificat de fire per operatie fata de perioada in care aceste fire erau "la
liber".

Nu exista personal care sa aiba ca obiect de activitate sortarea firelor
de sutura si alcatuirea unor loturi pentru operatii. Firele de sutura sunt
receptionate in magazia institutului, aflata in subordinea serviciului
aprovizionare, de unde acestea sunt eliberate conform referatelor de
necesitate pentru interventiile programate.

Ideea livrarii firelor de sutura sub forma unor saci, din care
personalul blocului operator sa aleaga firele de care are nevoie, denota o
profunda necunoastere a circuitului materialelor si in general a specificului
activitatii medicale. Firele sunt livrate sub forma de loturi in magazie de
unde sunt eliberate sub aceasta forma catre blocul operator pe baza
bonului de consum intocmit in functie de programul operator.

Aceasta forma de prezentare a firelor de sutura sub forma de loturi
asigura o decontare eficienta, rapida si exacta a consumului de fire din
cursul interventiei precum si o cuantificare exacta a acestuia. Acest lucru
nu este posibil in cazul utilizarii de fire individuale, caz in care consumul
nejustificat al acestora este mai mare.

Contaminarea nu este posibila, deoarece conform directivelor in
vigoare, sutura trebuie sa fie impachetata in dublu ambalaj tocmai pentru
a preveni eventuale intepaturi sau deteriorari.

Loturile sunt constitue cu o oarecare toleranta in privinta cantitatii de
fire de aproximativ plus minus 10%, deci in cazul contaminarii accidentale
a unui fir nu este necesara deschiderea altui set.

Autoritatea contractanta invedereaza ca marja de eroare in
interventiile chirurgicale cardiace este zero, iar calitatea si caracteristicile
tehnice ale materialelor utilizate au un impact direct asupra rezultatelor si
inclusiv asupra supravietuirii pacientilor.

Specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini respecta, in opinia
autoritatii contractante, exigentele si prevederile legale in materie,
contestatoarea afirmand doar o restrangere artificiala a concurentei, dar
fara sa aduca argumente concrete, dovezi in acest sens.

Prin adresa nr. 486/07.11.2018, inregistrata la Consiliu sub nr.
46136/07.11.2018, SC ... SRL formuleaza punct de vedere fata de notele
scrise ale ... In care mentioneaza ca nu a contestat tipurile firelor de
sutura necesare bunei desfasurari a activitatii autoritatii contractante, ci
componenta loturilor, care restrictioneaza participarea mai multor
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operatori economici in cadrul procedurii de atribuire, astfel neasigurandu-
se 0 concurenta reala.

Autoritatea contractanta sustine ca la intocmirea specificatiilor
tehnice a stat la baza si ,obtinerea unor costuri cat mai reduse pentru
aceste produse de calitate”, insa la raspunsul numarul 6 sustine ca
,Loturile sunt constituite cu o oarecare toleranta in privinta cantitatii de
fire de aproximativ plus minus 10%". Analizand cele doua afirmatii,
contestatoarea concluzioneaza urmatoarele:

a) Autoritatea contractanta a realizat si poate pune la dispozitia
Consiliu studiul de piata pentru fire atat ca achizitie pe fir sutura, cat si ca
set, ajungand la concluzia ca este mai eficienta din punct de vedere
economic achizitia pe set, insa cu incalcarea legislatiei in vigoare,

b) Recunoaste ca pentru a achizitiona ,materiale de calitate",
constituie seturi pentru a obtine teoretic costuri mai reduse, insa acestea
pot fi ofertate de catre un singur operator economic, dovada clara fiind
numarul ofertelor depuse in cadrul procedurii de atribuire (ANEXELE 1-14
unde se poate observa ca pentru fiecare lot exista doi operatori economici
inscrisi la procedura, unul din ei fiind SC ... SRL), contrar afirmatiilor
autoritatii contractante ,precizam ca la procedura in discutie au fost
inregistrate depuneri de oferte tehnice din partea a cinci agenti economici
(competitori), inclusiv din partea firmei contestatoare".

c) Valoare maxima estimata pentru o perioada de 36 de luni
pentru cele 14 loturi este de 17.178.000 lei, o marja de eroare de plus
10% (atat cat autoritatea contractanta sustine ca a estimat in fiecare lot
pentru a se asigura ca nu desface inca un set in timpul unei interventii)
reprezinta 1.717.800. Acest lucru arata ca autoritatea contractanta prin
faptul ca a format astfel de seturi este dispusa sa piarda pana la
1.717.800 lei intr-o perioada de 36 de luni, reprezentand firele estimate in
plus pe set. Totodata, invedereaza ca decontarea produselor pe set, este o
decontare eficienta si exacta a firelor pe o interventie, nefiind clar cat de
eficient e din punct de economic decontarea firelor in plus neutilizate si
unde ajung aceste fire decontate odata pe un pacient.

d) Conform ultimului buget de venituri si cheltuieli al autoritatii
contractante pentru cheltuielile cu materiale sanitare - titlul 2 articolul 04
alineat 02 bugetul aprobat pentru anul 2018 este de 29.317.695,00 lei. O
pierdere de pana la 572,600.00 (cat este dispusa autoritatea contractanta
sa piarda pe o perioada de 12 luni prin achizitionarea de fire sub forma de
set) reprezinta un procent de pana la 2% din totalul bugetului alocat
pentru materiale sanitare. Asadar, apare intrebarea daca prin constituirea
acestor seturi autoritatea contractanta aplica corect principiul celor 3 E
(economicitate, eficienta si eficacitate).

Conform punctului 2 autoritatea contractanta a luat decizia de
formare de seturi conform art. 3 alin. 1 pct. dd) lot - fiecare parte din
obiectul contractului de achizitie publica, obiect care este divizat pentru a
adapta dimensiunea obiectului contractelor individuale rezultate astfel
incét 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 Iindeaproape Ila sectoarele
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specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare
ale proiectului, conjugate cu cele ale art. 18 - (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 ludnd in considerare valoarea globala
estimata a tuturor Ioturilor, in Legea nr. 98/2016 cu modificarile
ulterioare.

Contestatoarea apreciaza ca alegerea de formare de seturi este
tocmai contrara articolelor invocate de autoritatea contractanta si nu
numai. Autoritatea contractanta nu tine cont si incalca si urmatoarele
prevederi legale art. 50 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 restrangerii
artificiale a concurentei, art. 50 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 si
art. 155 alin. (6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie
sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Referitor la raspunsurile formulate de catre autoritatea contractanta
la solicitarile de lamuriri, contestatoarea vine cu urmatoarele precizari:

Desi la punctul 1, Consiliul solicita simplu si clar ,Argumente ca pe
piata romaneasca/europeana/mondiala exista produse care poarta
denumirile aferente loturilor prin sustinerile sale in urma vastei si
indelungate experiente medicale”, ,Denumirea firelor de sutura la nivel
international (...) este data de substanta activa din care este produs firul”
si incercarea accesarii permanente a laturii emotionale a Consiliului prin
sustineri de genul ,Reamintim ca este pusa in discutie activitatea de
chirurgie cardiovasculara, si nu activitatea de chirurgie generala",
autoritatea contractanta arata ca nu are niciun argument legal in formarea
de loturi si nu poate sa se raporteze la nicio lucrare de cercetare, protocol
international sau orice document legal. E adevarat ca aminteste ca ,din
informatiile noastre, majoritatea centrelor de boli cardiovasculare din tara
utilizeaza acest mod de impartire a materialelor de sutura pe tip de
interventie", insa fara a face dovada acestui lucru, iar in cazul in care este
adevarata aceasta sustinere, ar fi interesat de aratat care au fost
participantii in cadrul acelor proceduri, cine a reusit sa indeplineasca acele
conditii restrictive, comparativ cu ofertantii din cadrul procedurii de
atribuire care face obiectul contestatiei.

SC .... SRL nu a contestat si nu contesta experienta medicala unica a

. iInsa experienta medicala invocata de autoritatea contractanta nu poate
fi mai presus decat prevederile legale cu privire la achizitiile publice.

Totodata, autoritatea contractanta sustine ca pe piata exista
numerosi producatori care pot indeplini cerintele caietului de sarcini. In
contestatia formulata si in punctul de vedere anterior, contestatoarea a
aratat si a atasat documente doveditoare (contrar sustinerilor autoritatii
contractante) ca exista cel putin trei fire de sutura care se regasesc in
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componenta loturilor si care luate individual, sunt produse de un singur
producator: Fir de sutura sintetic, elastic, neresorbabil, monofilament, din
polibutester- copolimer al butilen tereftalat si politetrametilen eter glicol,
fire pace maker si Fir resorbabil, sintetic, din poliglactin 910, impletit,
tratat antibacterial cu triclosan etc. Desi autoritatea contractanta a dispus
de aceste sustineri, nu a putut face dovada, desi sustine ca are un studiu
de piata realizat, ca aceste fire de sutura sunt disponibile la mai multi
producatori. Vine si enumera producatori de fire de sutura, in incercarea
de a muta atentia de la obiectul si sustinerile contestatiei.

Conform ANEXEI 16 in care contestatoarea a extras din cataloagele a
9 producatori firele de sutura produse de acestia, se poate observa ca firul
din polibutester este produs de un singur producator Covidien, autoritatea
contractanta sustinand ca a recurs la alegerea acestor seturi pentru a
obtine produse specifice "de calitate”.

La clarificarile punctului 2, autoritatea contractanta din nou invoca
experienta medicala a corpului medical inalt calificat ca baza a
achizitionarii seturilor in structura publicata. Totodata, alege sa explice
proceduri medicale, insa contestatoarea nu a contestat necesitatea
autoritatii contractante in ceea ce priveste tipurile de fire (resorbabile sau
neresorbabile), materialul/substanta din care este produs firul, ceea ce se
contesta este formarea unor seturi care au in componenta lor produse
care restrictioneaza participarea mai multor operatori economici.

Exista norme clare, certificate de conformitate care prevad
modalitatea de ambalare a produselor, inocularea ideii ca operatorii
economici ar livra firele de sutura "sub forma unor saci, 1azi sau alte
recipiente", este un tertip nedemn al unei astfel de institutii. Mai mult
decat atat autoritatea contractanta recunoaste ca seturile de fire se
elibereaza din magazie conform programului operator. Asadar, daca exista
un program operator stabilit, care timpi se reduc? Sunt interventii
programate pentru care se pregateste fiecare interventie cu tot ce este
necesar. Toate celelalte materiale utilizate in timpul interventie reprezinta
un alt set? Care este principiul pentru care pentru firele de suturi s-au
facut seturi, iar pentru restul materialelor nu, atat timp cat au protocoale
clare?

Autoritatea contractanta nu face in notele scrise decat sa abata
atentia de la obiectul contestatiei, prin descrierea de proceduri medicale si
sustineri care nu reflecta realitatea cu privire la obiectul contestatie,
neraspunzand punctual la clarificarile solicitate de catre Consiliu.

Raspunsul punctului 3 "Justificarea solicitarii unor fire, ace, petece
PTFE, de anumite culori ambalate in mod specific", autoritatea
contractanta descrie ambalajul firelor de otel pentru suturarea sternului,
insa contestatoarea a contestat strict solicitarile autoritatii contractante
legate de indicarea formei de ambalare a produsului nu doar la nivelul
tipului dubluarmat, ci la nivelul numarului de fire per plic si a numarului de
fire per cutie.

Referitor la reglementarile privind culorile firelor, autoritatea
contractanta nu pune la dispozitia Consiliului aceste reglementari pentru a
putea compara solicitarile autoritatii contractante cu aceste reglementari.
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In cazul firului din cadrul lotului 9 "poliester 2-04+PTFE(4x8); 25 mm
DA; 1/2 taper point, lungime fir 75cm", dimensiunea firului, acului si
petecului PTFE nu este tocmai standard, conform ANEXEI 18 care
reprezinta cataloage ale producatorilor invocati de autoritatea contractanta
nu exista aceasta dimensiune a petecelor desi firele au indicatie clara de
utilizate in chirurgia cardiovasculara.

Referitor la raspunsul punctului 4 "Justificati limitele maxime si
minime ale firelor si cum afecteaza un fir mai lung actul medical”,
contestatoarea considera ca exemplul de la punctul anterior poate sa
lamureasca sustinerea ca "exista riscul contaminarii in cursul utilizarii prin
atingerea obiectelor care nu sunt sterile in cursul interventiei, de exemplu
lampa de operatie, masca si lupele chirurgilor” este neadevarata. Atata
timp cat producatorii produc dimensiuni de 90 cm ale firelor cu destinatie
cardiovasculara, cu siguranta exista aceasta cerere pe piata. Chiar si in
caietul de sarcini au fost solicitate fire de 90 de cm lungime.
Contestatoarea a solicitat masuri de remediere ale caietului de sarcini
reale, prin stabilirea unor categorii de lungimi categorii de lungimi (mici,
medii, lungi) sau o toleranta reala.

Sustinerea autoritatii contractante a raspunsului punctului 5
"Justificati numarul determinat de fire din set", bazata tot pe experienta
medicalda, precum si existenta inclusiv a seturilor complete pentru
interventii chirurgicale, arata ca acestia continua dezinformarea Consiliu.
Intr-adevar exista seturi chirurgicale de unica folosinta, insa acestea sunt
ambalate steril toate componentele in punga sterila.

In urma incercarii de denaturare evidenta a obiectului contestatiei, a
afirmatiilor neadevarate si apelarea la tertipuri de natura emotionala prin
notele scrise, sustinem in continuare ca intelege importanta activitatii
medicale desfasurate de catre autoritatea contractanta, intelege nevoia
autoritatii contractante de a utiliza fire de sutura de materiale diferite.

Avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea nu considera
intemeiata formarea unor seturi care sa contina produse care pot fi
disponibile la mai multi producatori, alaturi de un produs care se regaseste
in portofoliul unui singur producator.

De asemenea, se arata ca toate sustinerile autoritatii contractante,
nu vin insotite de documente doveditoare, de sustineri prevazute de
legislatia privind achizitiile publice, de lucrari de cercetare, protocoale
internationale sau orice document legal.

O dovada importanta ca autoritatea contractanta dezinformeaza si
incalca cu nonsalanta legislatia in vigoare, este inscrierea in procedura
pentru loturile 1-14 a doi operatori economici pentru fiecare lot, unul fiind
SC .... SRL, care efectiv a depus oferta pentru 3 loturi si sustinerile
acesteia ca in procedura au fost inregistrate depuneri de oferte a 5
operatori economici, insa fara a preciza ca nu pentru loturile 1-14. Mai
mult decat atat toate sustinerile contestatoarei au fost insotite de
documente doveditoare, de prevederi legale.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:
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.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online privind atribuirea Acordului - cadru de furnizare
suturi chirurgicale si materiale pentru blocul operator. In acest sens a
elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SICAP anuntul
de participare nr. ....

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, a
formulat contestatie in partea dedicata loturilor 1-14, SC ... SRL, criticand
modul de constituire a loturilor, aratand ca acestea nu sunt intocmite pe
tipuri de produse, ci pe destinatia lotului, in cadrul fiecarui lot gasindu-se o
varietate mare de fire de sutura, dintre care unele avand un singur
producator la nivel mondial.

In replica, autoritatea contractanta formuleaza punct de vedere in
care sustine ca obiectul achizitiei il formeaza dispozitive medicale pentru
interventii chirurgicale 1inalt specializate, orice interventie asupra
necesitatilor autoritatii, din ratiuni ce exced actului medical, putédnd avea
consecinte grave, adesea fatale, documentatia trecand de controlul ANAP,
ca impartirea pe loturi este un drept al autoritatii, ce nu poate face
obiectul unor critici, specificatiile caietului de sarcini respectand solicitarile
sectiilor, firele de sutura din cadrul unui lot fiind necesare in cadrul unei
interventii chirurgicale.

Dupa depunerea contestatiei, la solicitarea Consiliului,
contestatoarea a constituit cautiunea prevazuta la art. 61' alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, astfel cum a fost modificata prin OUG nr. 45/2018, in
cuantum de 9494 lei, prin consemnarea la CEC BANK a sumei respective,
conform recipisei nr. 204966021/1/11.10.2018, suma fiind consemnata la
dispozitia Consiliului, pentru contestatia formulata de SC ... SRL in dosarul
.../C4/2018.

Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de 30
de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in temeiul art. 61! alin.
(5) si (6) din Legea nr. 101/2016.

Pe fondul contestatiei, Consiliul va analiza prezenta cauza pornind de
la principiile si scopul Legii nr. 98/2016, astfel cum sunt acestea prevazute
la art. 2:

,,(1) Scopul prezentei legi il constituie asigurarea cadrului legal
necesar pentru a realiza achizitionarea de bunuri, servicii si lucrari
in conditii de eficienta economica si sociala.

(2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica si a organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal;

C) recunoasterea reciproca;

d) transparenta;

e) proportionalitatea;

f) asumarea raspunderii”.

Scopul reglementat al atribuirii pe loturi a unei proceduri de atribuire
este acela al promovarii concurentei intre operatorii economici si
participarea operatorilor economici mici si mijlocii. In acest sens, in
expunerea de motive a Legii nr. 98/2016 se arata ca ,,este reglementata
obligatia autoritatilor de a motiva decizia de a nu lotiza un contract de
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achizitie publica , in cazul in care aleg sa nu recurga la impartirea acestuia
pe loturi, in scopul incurajarii participari cat mai vaste a intreprinderilor
mici si mijlocii la procedurile publice de atribuire”. Astfel, din textul
respectiv rezultda nu numai concluzia ca regula o reprezinta impartirea pe
loturi, ci si ca lotizarea trebuie sa urmareasca acelasi imperativ, respectiv
posibilitatea accesului la procedura a unui numar cat mai mare de
operatori. Prin urmare, compunerea loturilor trebuie astfel conceputa incat
sa faciliteze aceasta participare, si nu sa o ingreuneze.

In acelasi timp, este de remarcat ca achizitia in cauza, asa cum
sustine autoritatea contractanta, corespunde cu necesitatile sectiilor, dar
se observa ca autoritatea nu a realizat o centralizare a necesitatilor
sectiilor, ci le-a structurat, ca atare, in SICAP, loturile fiind alcatuite in
functie de destinatia lor, in baza unui protocol operator specific, si nu in
functie de tipul de produs, aspect care excede prevederilor legale in
materia achizitiilor publice.

Nu fin ultimul rand, este de remarcat ca cel putin pe piata
romaneasca, din verificarile Consiliului, nu exista dispozitive medicale
structurate pentru a raspunde necesitatilor autoritatii contractante, in
Baza Nationala cu dispozitive medicale aflata pe site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale neexistand produse dedicate,
ci doar fire si material de sutura individuale. De altfel, desi Consiliul a
adresat o intrebare expresa in acest sens autoritatii contractante,
raspunsul sau a fost unul echivoc, in sensul ca exista mai multi
producatori de fire de sutura, fara a preciza daca exista mai multi
producatori de seturi de sutura potrivit protocoalelor indicate.

Este adevarat ca dispozitiile art. 9 din HG nr. 395/2016 stabilesc ca
,,(1) Etapa de planificare/pregatire a unui proces de achizitie publica se
initiaza prin identificarea necesitatilor si elaborarea referatelor de
necesitate si se incheie cu aprobarea de catre conducatorul
autoritatii contractante/unitatii de achizitii centralizate a
documentatiei de atribuire, inclusiv a documentelor-suport,
precum si a strategiei de contractare pentru procedura
respectiva’’, dar centralizarea necesitatilor se realizeaza prin identificarea
exacta a obiectului achizitiei de catre compartimentul specializat, cu
structurarea achizitiei astfel incat sa participe la respectivul proces cat mai
multi operatori. Alcatuirea eterogena a loturilor nu este de natura a
promova concurenta, nu toti producatorii avand oferte variate care sa
cuprinda toate categoriile de fire de sutura. Cu siguranta ca nimeni nu fisi
inchipuie ca livrarea se va face ,,Ja saci”’, asa cum sustine ironic
autoritatea contractanta, ci la cutii conform modului de ambalare al
producatorului, cu respectarea conditiilor specifice acestor dispozitive
medicale. Chiar daca nu se livreaza la seturi dedicate, acest lucru nu
inseamna ca regulile specifice nu se respecta, fiind clar ca achizitiile de
specialitate se fac dupa tipul produsului, si nu dupa un anumit protocol
operator, protocol pe care, de cele mai multe ori, furnizorii de materiale
sanitare nu il cunosc si nici nu este obligatorie cunoasterea lui de catre
acestia. Structurarea loturilor in acest mod, pastrand proportiile,
echivaleaza cu organizarea unei proceduri pentru tehnica medicala
grupata pe sectii sau etajele unui spital, si nu pe tipul de aparate,
23



respectiv ecografe, tomografe, RMN si alte asemenea. Practica constanta a
Consiliului si a instantelor este in sensul in care loturile sunt omogene,
produsele din cadrul lor fiind de acelasi fel, cu respectarea principiilor ce
guverneaza materia achizitiilor publice.

In pofida argumentului adus de autoritate, ca legea ii permite sa isi
structureze loturile dupa cum considera necesar, doar in baza
argumentelor medicale, Consiliul subliniaza ca principiile evocate anterior
(nediscriminarea, tratamentul egal si proportionalitatea) prevaleaza in
respectare, indiferent daca sunt raportate la drepturi ale autoritatii
contractante. Altfel spus, exercitarea de catre autoritate a drepturilor sale
trebuie sa nu conduca la incalcarea principiilor mentionate. De altfel,
autoritatea nu a prezentat argumente din care sa rezulte imposibilitatea
selectarii materialului necesar inainte de operatie, asa cum procedeaza
majoritatea spitalelor din Romania.

Prin urmare, desi nu este interzisa gruparea mai multor categorii de
fire intr-un singur lot, daca aceasta grupare determina anumite ingradiri
pentru operatorii economici interesati in participarea la licitatie, ea devine
abuziva si contrara principiilor si scopurilor de la art. 2 din lege
(promovarea concurentei intre operatorii economici, garantarea
tratamentului egal si nediscriminarea operatorilor economici).

Prin interdictia ofertarii pe loturi avand acelasi obiect se restrange
semnificativ numarul posibililor ofertanti doar la aceia care produc toate
tipurile de fire, or, asa cum s-a vazut din desfasurarea procedurii, pentru
fiecare dintre cele 14 loturi criticate s-au depus in etapa de participare la
proceguré doar 2 oferte, fiind foarte posibil ca acestea sa nu fie conforme.

Intrucat Consiliul nu a identificat pe fond justificari ale impartirii
loturilor in maniera in care se regasesc in SEAP, nici in documentele
procedurii, nici in punctul de vedere, a transmis autoritatii contractante ...,
prin care ii solicita urmatoarele:

., Intrucadt  principiul contradictorialitatii  presupune expunerea
argumentelor fata de sustinerile contestatoarei, precum si justificarea
optiunii de a structura loturile in acest fel, este in beneficiul
dumneavoastra, pornind de la importanta serviciului public prestat, sa
prezentati Consiliului urmatoarele lamuriri:

-prezentati argumente si dovezi ca pe piata romaéaneasca/
europeana/mondiala exista produse care poarta denumirile aferente
loturilor, cu posibilitatea asigurarii unei competitii: Set sutura conform
protocolului operator pentru by pass aorto-coronarian 1in chirurgia
cardiovasculara adulti, Set sutura conform protocolului operator pentru
inlocuire/plastie valvulara simpla in chirurgia cardiovasculara adulti....... Set
sutura conform protocol operator pentru chirurgia cardiovasculara la nou-
nascuti;

-prezentati argumente din care sa reiasa ca structurarea loturilor pe
tipuri de fire, respectiv acid poliglicolic, poliglactine 910, acid poliglicolic
copolimer PCL, poliester, polipropilena etc, care ar asigura o competitie mai
larga la procedura, nu este de natura a va satisface necesitatile, precum si
argumente din care sa reiasa necesitatea structurarii loturilor dupa
destinatia firelor;
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-justificati solicitarea unor fire, ace, petece PTFE de anumite culori,
ambalate intr-un mod specific.

-justificati limitele minime si maxime ale firelor si cum afecteaza actul
medical un fir mai lung;

-justificati solicitarea unui numar determinat de fire intr-un set;

-justificati de ce este mai utila solicitarea unor seturi cu anumite
destinatii si nu a unor fire ambalate individual, avand in vedere inclusiv
ipoteza avansata de contestatoare a contaminarii, din orice motiv, a unor
componente ale setului”.

Raspunsul autoritatii contractante a fost transmis cu adresa nr.
7819/02.11.2019, inregistrat cu nr. 45450/02.11.2018, fiind rezumat mai
sus, iar contestatoarea a raspuns si ea, prin adresa nr. 486/07.11.2018,
inregistrata la Consiliu cu nr. 46136/07.11.2018.

In ceea ce priveste prima solicitare a Consiliului, prezentarea unor
argumente conform cdrora pe piata romaneasca/europeanda/mondiala
exista produse care poarta denumirile aferente loturilor, autoritatea
contractanta mentioneaza ca in urma vastei si indelungatei experiente
acumulate de catre personalul specializat - utilizatorul final al acestor
seturi, s-a constatat ca gruparea firelor pe tipuri de interventii reduce
timpii operatori si scade consumul nejustificat de materiale de sutura,
ceea ce duce la un plus atat pentru pacient, cat si pentru institutie, prin
reducerea cheltuielilor totale. Denumirea firelor de sutura la nivel
international, conform normelor in vigoare ce privesc producerea,
impachetarea si etichetarea acestora, este data dupa substanta din care
este produs firul, cum, de altfel, este precizat si in caietul de sarcini,
respectiv: acid poliglicolic, polyester, matase etc. Producatorul are
libertatea de a denumi aceste fire in functie de brandul pe care il alege si
inregistreaza ca marca inregistrata, fiind obligat sa specifice pe ambalaj
substanta din care este produs firul pentru a putea fi identificat de catre
utilizator. Pe piata mondiala, europeana si romaneasca sunt numerosi
producatori de fire sutura care pot indeplini cerintele caietului de sarcini,
care au in portofoliu produse dedicate chirurgiei cardiovasculare (si nu
numai) si care singuri sau prin asociere pot participa la procedura. Dintre
brandurile de sutura prezente pe piata mondiala se mentioneaza:
Covidien, Eticon. D-tek, SMI, Rombimedica, Atramat, Luxsuture, Assut
Elvetia, BBraun, Peters, Gore, Troge, Teleflex, Genia, Kerr, Thnimed si
lista ar putea continua, avand in vedere ca piata mondiala are milioane
de firme ce produc fire de sutura sub diferite branduri.

Consiliul apreciaza punctul de vedere formulat ca fiind, in fapt, unul
care hiperbolizeaza numarul producatorilor, fiind greu de crezut ca acestia
se numara chiar cu sutele la nivel mondial, nici chiar fabricile de fire de
bumbac nefiind de ordinul milioanelor. Este clar ca prin punctul de vedere
formulat la solicitarea Consiliului, nu s-a dat curs, intr-o maniera serioasa,
solicitarilor, nevoia organului administrativ de solutionare fiind aceea de a
intelege in ce masura achizitia structurata in acest mod este unica posibila
pentru autoritatea contractanta.

Astfel, autoritatea contractanta isi orienteaza argumentatia in sensul
dovedirii existentei unor producatori de fire de sutura, nu de seturi de
sutura conform unor protocoale operatorii, aspect care conduce la
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concluzia ori a inexistentei unor astfel de dispozitive (seturi de sutura cu
denumirile generice si cu componenta expusa de autoritate), ci a unor fire
separate, urmand ca producatorii sa le grupeze ad-hoc in seturi, ori a
existentei unui numar mic de astfel de producatori.

In acelasi timp, verificAnd Baza Nationala cu dispozitive medicale
aflata pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, Consiliul nu a regasit niciun set de sutura structurat dupa o
anumita destinatie, rezultand, astfel, ca cel putin la nivel national, nu
exista astfel de dispozitive medicale, fiind notificate doar fire individuale
ale mai multor producatori. Cum in procesul de fata, contestatoarea arata
ca exista un singur producator care fabrica cel putin 3 tipuri de fire,
respectiv Covidien, revenea autoritatii contractante sarcina probei
contrare, respectiv de a arata ca exista mai multi producatori pentru toate
firele din cadrul loturilor. Autoritatea se arata nemultumita de faptul ca i s-
a solicitat ei prezentarea probelor ca pe piata exista astfel de produse, si
nu contestatoarei, fara a tine seama ca operatorul economic neaga
existenta pe piata a produselor astfel structurate, or, potrivit art. 249 din
codul civil, ,,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”, iar potrivit
art. 250 ,,Dovada unui act juridic sau a unui fapt se poate face prin
inscrisuri, martori, prezumtii, marturisirea uneia dintre parti, facuta din
proprie initiativa sau obtinuta la interogatoriu, prin expertiza, prin
mijloacele materiale de proba, prin cercetarea la fata locului sau prin orice
alte mijloace prevazute de lege”, rezultand de aici ca se probeaza actele si
faptele, deci ceea ce exista, nu ceea ce se neaga, actele si faptele
inexistente neputand fi probate decat prin actul si faptul afirmativ, vecin si
conex, respectiv existenta unui singur operator care fabrica. Astfel, in
doctrina juridica si practica judiciara, pornind de la formularea vechiului
cod civil, se foloseste sintagma potrivit careia ,,cel ce face o afirmatie in
cursul judecatii este dator a o proba, si nu cel ce neaga”, proba negativa
fiind inadmisibila in drept. In situatia de fata, revenea autoritatii
contractante sarcina de a proba, contra sustinerilor contestatoarei, ca
exista mai multi producatori care fabrica toate firele din cadrul unui set si
le pot grupa astfel incat sa participe la procedura, sau ca exista mai multi
producatori de seturi, in conditiile in care contestatoarea arata ca exista in
cadrul fiecarui lot cel putin un fir care este fabricat doar de Covidien. Deci,
suparraea autoritatii legat de solicitarea probelor este una nejustificata,
Consiliul incercand, prin corespondenta purtata, sa gaseasca argumente in
sprijinul legalitatii procedurii in forma in care a fost organizata, si nu in
sensul favorizarii vreunui ofertant. Astfel, este lipsit de importanta daca
autoritatea este una unica in tara, din moment ce legiuitorul o obliga la
respectarea acelorasi norme aplicabile si unor utilizatori obisnuiti.

Contestatoarea sustine ca in componenta fiecarui set de sutura
exista cel putin un fir de sutura care este produs de un singur producator,
dar nu neaparat acelasi in cadrul fiecarui set, invocand exemplul Fir de
sutura sintetic, elastic, neresorbabil monofilament, din polibutester-
copolimer al butilen tereftalat si politetrametilen eter glicol, fire pace
maker si Fir resorbabil, sintetic, din poliglactin 910, impletit tratat
antibacterial cu triclosan etc. Cu toate acestea, autoritatea nu face
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contraproba, respectiv prin dovedirea acestui lucru prin portofoliile unor
producatori. Deci, contestatoarea afirmand ca doar un producator le
fabrica, nemaifiind altii care sa le fabrice, aducand ofertele publicate pe
site-urile producatorilor, era de datoria autoritatii contractante sa probeze
faptul pozitiv, respectiv ca pe piata exista mai multi producatori pe piata
care pot oferi seturile sau firele respective grupate in set, proba pe care
autoritatea nu a facut-o.

Contestatoarea nu pune in discutie calitatea firelor de sutura, tipul
acestora, neplangandu-se nici de solicitarea unor fire specifice, ce trimit la
un anumit producator, ci se plange exclusiv de modul de compunere a
seturilor, de caracteristicile ambalajului si de lungimea unor fire, care
trimit, de asemeea, la anumiti producatori. Astfel, nu solicita eliminarea
din cadrul caietului de sarcini a produselor care fac trimitere la un anumit
produs, producator sau procedeu tehnic de executie, fiind convinsa de
necesitatea acestor fire cu destinatie precisa in chirurgia cardiaca, ci
solicita structurarea achizitiei astfel incat sa poata participa la procedura
cu tipul de fire de care dispune.

Consiliul mai retine ca dupa depunerea contestatiei, autoritatea
contractanta a adoptat masuri de remediere in ceea ce priveste stabilirea
lungimii firelor cu o toIeranAté de + 5% si stabilirea unei limite de toleranta
pentru ace de 0,5 mm. In raspunsul adresat Consiliului, cu privire la
lungimea firelor, arata ca lungimea uzuala a firelor utilizate in chirurgia
cardiovasculara la nivel international este de 60-75cm. Se pot utiliza fire
de 90cm, 120cm, 240cm si in unele specialitati chirurgicale chiar si de
400cm. In chirurgia cardiaca se lucreaza in cavitati restranse cu multe fire.
Lungimea firului este stabilita in functie de cat de mare este suprafata
suturata, tipul de sutura aplicat: simpla, continua, zig-zag etc. In practica
s-a constatat ca anumite lungimi sunt suficiente in desfasurarea actului
operator, scazand si cantitatea de reziduri rezultata in urma operatiilor.
Intraoperator un fir prea lung determina dificultati in manevrare,
majoritatea suturilor din chirurgia cardiovasculara fiind suturi continue,
crescand astfel riscul contaminarii in cursul utilizarii prin atingere de
obiectele care nu sunt sterile in cursul interventiei, de exemplu lampa de
operatie, masca si lupele chirurgilor, aflate la distanta relativ mica fata de
plaga (35-40 cm). Un fir prea scurt determina de asemenea dificultati in
manevrare, conducere si in special la innodare. Din punct de vedere al
lungimii firelor, exista diferente mari si intre interventiile la copii si nou
nascuti, comparativ cu interventiile efectuate la adulti, acesta fiind unul
dintre argumentele pentru care s-a optat pentru utilizarea de loturi de
sutura specifice interventiilor chirurgicale. Costul firelor este de asemenea
mai mic. Daca s-ar accepta tolerante mari atunci ofertarea nu ar mai fi
cinstita, un fir scurt fiind mai ieftin decat un fir cu lungime mai mare, iar
autoritatea contractanta nu ar avea cum sa faca o evaluare corecta.

Consiliul constata ca, din sustinerile autoritatii, singurul argument
valid pentru care nu s-ar accepta un fir mai lung ar fi acela al dificultatilor
de manevrare. Acest argument este, insa, valid doar in situatia in care
firul este ,,prea lung”, dupa cum ea insasi sustine. In cazul de fata,
stabilind o toleranta de doar 5%, inseamna ca nu se accepta, practic, nicio
abatere, deoarece ea insasi sustine ca lungimea uzuala a firelor utilizate in
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chirurgia cardiovasculara la nivel international este de 60-75cm, deci mai
mare de 10%, utilizandu-se si fire de 90cm, 120 cm, 240cm, astfel ca si
acest unic argument apare ca lipsit de substanta, prin prisma propriilor
spuse. Ultimul argument al autoritatii, conform caruia daca s-ar accepta
tolerante mari atunci ofertarea nu ar mai fi cinstita, un fir scurt fiind mai
ieftin decat un fir cu lungime mai mare, iar autoritatea contractanta nu ar
avea cum sa faca o evaluare corecta, este unul de asemenea, invalid,
nefiind problema sa daca evaluarea este sau nu ,,cinstita”, in conditiile in
care evaluarea se face potrivit unor criterii stabilite in prealabil. Prin
urmare, este in interesul operatorilor sa isi aleaga firele astfel incat sa
depuna o oferta competitiva. Nu in ultimul rand, toleranta acceptata a
acelor de 0,5mm este una neserioasa, in conditiile in care dimensiunile
standard ale producatorilor sunt in milimetri, si nu in zecimi de milimetri.
Acceptand o abatere de doar 0,5mm inseamna ca, in fapt, nu se accepta
nicio abatere.

Consiliul considera intemeiate criticile formulate de contestatoare in
raspunsul la punctul de vedere al autoritatii prin care aceasta isi exprima
indoiala referitoare la necesitatea livrarii unor seturi, in conditiile in care
nu setul este steril, asa cum s-ar impune din moment ce autoritatea
sustine ca obiectul achizitiei se refera la dispozitive medicale specifice, ci
firele individuale, in conditiile in care operatorii vor trebui sa le sorteze si
sa le grupeze in seturi. Consiliul intelege pe deplin ca nu exista personal
insarcinat cu sortarea firelor, asa cum nu exista personal insarcinat cu
sortarea instrumentarului medical, aceste atributii revenind personalului
din sala de operatii. Lipsa personalului ,,sortator” nu impiedica, insa,
selectarea firelor necesare, nefiind, in niciun caz, vorba de niste saci, de
unde fiecare isi sorteaza firele dupa bunul plac, firele fiind prezentate in
cutii de capacitati diferite, in functie de necesitatile autoritatii.

Consiliul isi insuseste punctul de vedere al contestatoarei, fiind clar
ca, In conditiile in care setul respectiv nu este notificat ca dispozitiv
medical, exista riscul ca selectia si masurile de siguranta in ambalarea lui
sa nu fie cele dorite de autoritate si tocmai calitatea superioara invocata
sa aiba de suferit, cu consecinte tocmai asupra calitatii actului medical.

De asemenea, Consiliul considera necesar a reda, in totalitate,
dispozitiile invocate de parti, tocmai pentru a pune in lumina ratiunile
textului, in forma dorita de legiuitor:

-art. 3 alin. (1) lit. dd) din Legea nr. 98/2016: 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; A

-art. 18 din acelasi act normativ: ,,(1) In cazul in care autoritatea
contractanta intentioneaza sa achizitioneze produse similare, iar
atribuirea contractelor poate fi realizata pe loturi separate, valoarea
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estimata a achizitiei se determina luand in considerare valoarea globala
estimata a tuturor loturilor,

(2) In cazul in care valoarea cumulata a loturilor este egala sau
mai mare decéat pragurile valorice corespunzatoare prevazute la art. 7 alin.
(1), procedurile de atribuire reglementate de prezenta lege se aplica
pentru atribuirea fiecarui lot.

(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. 141. - (1) Autoritatea contractanta 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 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.

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

Dupa cum rezulta din dispozitiile sus enuntate, in directa legatura cu
necesitatile autoritatii contractante este mentionata posibilitatea
participarii IMM-urilor la procedura.

Bunurile supuse achizitiei, desi bunuri de gen, doar aparent de o
tehnicitate scazuta, nu sunt toate accesibile operatorilor din domeniul
respectiv, unele din ele fiind produse inovative, iar realizarea lor este
proprie, asa cum s-a aratat, unui anumit producator, o astfel de practica
fiind prohibita de lege, respectiv prevederile art. 155 alin. (6) din Legea
nr. 98/2016, care stabileste ca ,,Specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici”.

Prin urmare, dificultatea autoritatii de a alege firele, in conditiile in
care aceasta selectie se realizeaza intotdeauna finaintea interventiei
chirurgicale, si nu in timpul ei, reprezinta un obstacol nejustificat. In
acelasi timp, Consiliul observa ca derularea procedurii a dovedit caracterul
ei restrictiv, deoarece, in conditiile existentei a ,,milioane de producatori
de fire”, dupa cum sustine autoritatea contractanta, la procedura au
participat 2 operatori pentru fiecare lot, fiind posibil ca in etapa compararii
ofertelor sa nu ajunga nicio oferta admisibila.
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in acest sens, si art. 42 din DIRECTIVA 2014/24/UE A
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 26 februarie 2014
privind achizitiile publice stabileste, cu valoare de principiu, urmatoarele:

,,(4) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza 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
o marca, la un brevet, la un tip, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor intreprinderi sau
produse. Aceasta mentiune sau trimitere este autorizatda, cu titlu
exceptional, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de
exacta si de inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu
alineatul (3). Mentiunea sau trimiterea respectiva este insotita de
cuvintele ,,sau echivalent”.

Prin urmare, din moment ce lotizarea se poate face prin luarea in
considerare a tipului de fir de sutura, astfel incat caracteristicile restrictive
sa nu afecteze intreaga procedura, ci doar acele materiale inovative de
care pacientii au nevoie. Modul in care autoritatea a stabilit specificatiile,
cu siguranta a avut drept scop usurarea activitatii de sortare a
materialelor, fiind cert ca este mult mai comod ca persoana insarcinata sa
preia de la magazie setul necesar, aspect care ar simplifica procesul de
predare-primire si inventarul materialelor. Aceste aspecte, insa, extrinseci
procesului de achizitie, tin, insa, de organizarea interna a autoritatii,
organizare care nu trebuie sa aiba ca efect restrictionarea participarii la
procedura. Mai mult, argumentele furnizate de autoritate nu au fost unele
care sa justifice organizarea procedurii in acest mod, indicatiile din lege si
din directiva nefiind doar in sensul lotizarii, indiferent cum va fi aceasta
structurata, ci in sensul asigurarii unui acces cat mai larg la procedura, la
dosar nefiind justificari care sa sprijine alcatuirea eterogena a loturilor.

Prin urmare, vazand ca cele 14 loturi au fost structurate eronat,
conducand la restrictionarea participarii la procedura, dovada fiind
participarea slaba in urma desfasurarii procedurii, Consiliul retine ca nu
exista posibilitatea remedierii documentatiei de atribuire, atat pe motiv ca
0 noua lotizare nu este posibila dupa demararea procedurii, dar si pe
motivAcé ofertele au fost, deja, depuse.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite
contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu ..., si va
dispune anularea procedurii de atribuire in partea dedicata loturilor 1-14.

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

CONSILIUL DECIDE:
In temeiul art. 26 alin. (2) si (7) din Legea nr. 101/2016, admite

contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu ..., si
dispune anularea procedurii de atribuire in partea dedicata loturilor 1-14.
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Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, In
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 31 (treizeci si una) pagini.
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