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

DECIZIE
Nr. .../ C7 / (...)
Data: 30.12.2024

Prin contestatia nr. 9368/13.11.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 73254/13.11.2024,
formulata de catre (...) SRL, cu sediul social in (...), inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ...., avand CUI ..., Iimpotriva
documentatiei aferenta procedurii simplificata, cu anunt de participare
simplificat publicat in SEAP cu nr. (...)/ 06.11.2024, organizata pentru
incheierea acordului - cadru de furnizare ,(...), de catre (...), cu sediul in
(...), In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- admiterea contestatiei;

- suspendarea procedurii de atribuire in conditiile art. 22 din Legea
nr. 101/2016 pana la solutionarea pe fond a cauzei si adoptarea unor
masuri de remediere cu privire la sub-produsul de la pozitia 10 din
caietul de sarcini, respectiv:

a) eliminarea cerintei de incadrare in clasa III de risc in cazul
acestui produs ,seringa preumpluta cu Nacl 0,9%" si acceptarea ofertarii
si a produsului incadrat in clasa IIB de risc.

b) lotizarea separata a sub-produselor din sublotul 10 intitulat
,Seringa preumpluta cu NaCl 0,9%" si sublotul 11 denumita ,seringa
arteriala cu ac 23 G”, fata de celelalte produse globalizate intr-un singur
lot, contrar prevederilor art. 18 din Legea 98/2016 privind achizitiile
publice.

Prin Incheierea nr. (...)/C7/(...) din 22.11.2024, s-a respins, ca
nefondata, cererea de suspendare a procedurii, formulata de (...) SRL.
Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
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fata, prin care societatea (...) SRL critica documentatia aferenta
procedurii simplificate, mai sus mentionata, publicata in SEAP, in cadrul
anuntului de participare simplificat nr. (...)/06.11.2024, organizata de
catre (...), solicitand cele redate in partea introductiva.

Contestatoarea sustine ca dupa examinarea intregului ansamblu al
cerintelor astfel cum au fost stabilite prin caietul de sarcini a constatat ca
in raport cu necesitatea realizarii actului medical, scopul si destinatia
acestor materiale sanitare consumabile necesare realizarii in deplina
siguranta a actului medical, o serie de cerinte si specificatii impuse
operatorilor economici considerate ca fiind minimale sunt nejustificate,
incomplete atat restrictive, cat si discriminatorii pentru asigurarea unui
cadrul onest, obiectiv atat competitiv, cat si concurential pentru
participarea la aceasta procedura a tuturor operatorilor economici
interesati.

Ca si precizare prealabila, subliniaza faptul ca, prin caietul de
sarcini autoritatea contractanta a decis ca atribuirea acordului - cadru sa
se realizeze pe un multiplu de produse sanitare avand in componenta lor
un numar de 11 produse.

a) Conform specificatiilor din caietul de sarcini aferente sub-
produsului (pozitia 10) denumit ,Seringa preumplutd cu NaCl 0,9%"
printre alte cerinte s-a solicitat indeplinirea si a cerintei ca ,produsul sa
fie incadrat in Clasa III a Dispozitivelor medicale”.

- daca fata de celelalte tipuri de consumabile sanitare din cadrul
lotului de natura seringilor utilizate in cadrul actului medical acestea pot
fi grupate dupa rolul si scopul lor, in ceea ce priveste acest tip de
dispozitiv medical intitulat ,Seringa preumpluta cu NaCl 0,9%", chiar
daca denumirea este generic identica, in schimb, din punct de vedere al
rolului si scopului acestui produs in cadrul actului medical, acesta nu
poate fi introdus/adaugat grupat cu celelalte consumabile medicale,
deoarece:

- seringa preumpluta cu NaCl 0,9% este utilizata distinct in
anumite proceduri, mai exact pentru spalarea dispozitivelor medicale iar
scopul acesteia este unul particular contrar scopului seringilor de unica
folosire care este unul general, fiind utilizate in cadrul tuturor
procedurilor medicale.

Celelalte produse nu au acelasi scop cu scopul acestui tip de seringi
si nu se folosesc in acelasi fel. Numai in cadrul anumitor proceduri si
numai specific unor anumite sectii se folosesc aceste seringi preumplute.

Globalizarea acestor produse in cadrul aceluiasi lot nu se
justifica datorita diferentelor in utilizare si a scopului diferit.

Desi nu este interzisa gruparea mai multor genuri de produse intr-
un singur lot, daca aceasta grupare determina anumite ingradiri pentru
operatorii economici interesati sa participe la licitatie, ea devina abuziva
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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, se restrange semnificativ numarul
posibililor ofertanti doar la aceia al caror obiect de activitate priveste
comertul cu toate cele 11 produse, astfel se infrange accesul la achizitie
al producatorilor/distribuitorilor specializati pe mai putine tipuri.

- in cadrul Directivei MDD producatorul poate alege clasa in care
incadreaza produsul dupa regulile din legislatie si acelasi produs poate fi
incadrat si in clasa IIB aceasta alegere depinzand exclusiv de alegerea
producatorului. Cerinta de incadrare in clasa III are caracter restrictiv
deoarece nu se impune stabilirea obligatorie in clasa III a acestui tip de
produs.

Clasa IIB este clasa de risc utilizata pentru acest tip de produs in
mod frecvent de catre producatorii de acest tip de dispozitiv medical.

Dispozitivele medicale se clasifica in clasele I, IIa, IIb si III, tinand
cont de scopul propus al dispozitivelor si de riscurile lor inerente.

Producatorul dispozitivului medical decide clasificarea in
conformitate cu regulile din anexa IX din Directiva 93/42/EEC.

Regulile de clasificare se bazeaza pe un set de criterii care pot fi
combinate in diferite moduri pentru a determina clasificarea, de ex.:
durata contactului cu organismul, gradul de invazivitate, efect local,
toxicitate potentiala, partea a corpului afectata de utilizarea dispozitivului
etc.

Dispozitivele medicale care fac obiectul criticilor aduse la caietului
de sarcini pentru acest produs pot fi clasificate si in clasa IIB.

Indiferent de clasa de risc a dispozitivului medical, toate
dispozitivele trebuie sa respecte toate obligatiile relevante din legislatia
aplicabila dispozitivului medical, in acest caz Directiva 93/42/EEC.

Potrivit art. 4 din Directiva 93/42/EEC

,Libera circulatie

Statele membre nu restrictioneazd introducerea acestora pe piatd sau
punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor care poartda marca CE
mentionat la articolul 17, care indica faptul ca au fost supuse unei evaluari de
conformitate, potrivit articolului 11”.

Autoritatea contractanta din pozitia de utilizator nu poate face
evaluari referitoare la clasele de incadrare a dispozitivelor medicale,
deoarece doar organismele notificate care detin personal specific de
specialitate si deopotriva detin licente de functionare pot evalua aceste
produse din punct de vedere al tipurilor de clase de risc medical.

In cadrul legislatiei care reglementeaza dispozitivele medicale,
respectiv, Directiva 93/42/EEC, exista mai multe reguli dupa care
producdtorii pot incadra produsul ca dispozitiv medical. In urma
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incadrarii in reqgula dupa evaluarea impusa de aceasta, rezulta clasa
dispozitivului medical.

Regulile in cadrul legislatiei sunt capitole distincte, independente si
care privesc evaluarea conformitatii cu legislatia si in special cu regula
(capitolul) din legislatie in care producatorul alege sa incadreze produsul
dupa scopul acestuia.

Cerinta prin care se solicita o anumita clasa nu are fundament
deoarece nu s-a precizat in documentatia de atribuire, respectiv, caietul
de sarcini si regula in care trebuie incadrat produsul.

Cerinta impusa pentru acest dispozitiv medical, respectiv clasa III
fara a se mentiona si regula are caracter nedefinit lipsind exact metoda
de evaluare si punand autoritatea in imposibilitatea evaluarii acesteia.

Dispozitivele medicale - Seringi preumplute cu Nacl 0,9% Sodiul
chloride, fabricate si de catre orice alt producator, pot fi si sunt
dispozitive medicale Clasa IIb, conforme cu legislatia in vigoare, fiind
incadrate ca ,/legacy devices”, care pot fi atat introduse pe piata UE cat si
utilizate in conditii de siguranta in interesul pacientului.

Contestatoarea precizeaza ca, tinand cont de scopul propus al
dispozitivelor medicale mai exact de regula de clasificare, mentionata in
Declaratia de Conformitate: - Regula 6, punctul 4 din anexa IX la
Directiva 93/42/EEC, respectiv:

~Regula 6: destinate administrarii de medicamente prin intermediul unui
sistem de distribuire, in cazul in care acest lucru se realizeaza intr-o maniera
care prezinta un pericol potential ludnd in considerare modul de aplicare,
situatie in care fac parte din clasa IIb", pot fi admise in conditii de siguranta
a actului medical si posibilitatea ofertarii a aceluiasi produs dar incadrat
in Clasa 2b) de risc.

Incadrarea in Clasa III nu semnificd faptul ca produsul este
superior, ci doar datorita scopurilor de utilizare multiple in care
producatorul alege sa faca incadrarea si anume, ca fiind solutie
medicamentoasa.

In situatia ipoteticd a neacceptdrii remedierii solicitate, sigura
evaluare care poate fi luata in calcul de catre Comisia de Evaluare
in cazul mentinerii acestei cerinte este siguranta actului medical.

Din punct de vedere al sigurantei, aceasta clasa solicitata prin
caietul de sarcini, respectiv - Clasa III, ca si cerinta de indeplinit si de
demonstrat de catre un ofertant, reprezinta o clasa de risc critic din
punct de vedere al riscurilor la care se expune pacientul in cadrul actului
medical, astfel cum rezulta din cadrul Directivei Medicale privind clasa de
risc III care este o clasa critica si impune o evaluare a mai multor riscuri
fata de Clasa IIB solicitata in acceptarea modificarii.

Urmatorul pasaj reprodus din Directiva 93/42/EEC explica
exact diferenta de risc intre Clasa IIB si Clasa III prin care se
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arata faptul ca, chiar daca amandoua clasele prezinta un
potential risc ridicat, Clasa III este clasa rezervata dispozitivelor
cele mai critice prezentand riscul de vulnerabilitate a
organismului_ uman cel mai inalt in utilizarea dispozitivului
medical, ,intrucidt este necesar, in principal in vederea procedurilor de
evaluare a conformitatii, ca dispozitivele sa fie grupate in patru clase de
produse; intrucdt regulile de clasificare se bazeaza pe vulnerabilitatea
organismului uman Iludnd in considerare riscurile potentiale legate de
proiectarea tehnica a dispozitivelor si de fabricarea lor; intrucét procedurile de
evaluare a conformitatii pentru dispozitivele medicale din clasa I pot fi
efectuate, in general, pe raspunderea exclusivd a producatorului, avand in
vedere gradul redus de vulnerabilitate asociat acestor produse; intrucét,
pentru dispozitivele din clasa Ila, interventia unui organism notificat trebuie sa
fie obligatorie in etapa de productie; intrucat, pentru dispozitivele din clasa IIb
si III, care prezinta un potential de risc ridicat, controlul de catre un organism
notificat este necesar atat pentru proiectarea cat si pentru fabricarea
dispozitivelor; intrucét clasa III este rezervata dispozitivelor celor mai critice, a
cdror comercializare necesita o autorizare prealabila explicita privind
conformitatea”.

Cu alte cuvinte, daca produsul poate fi folosit pentru acelasi scop
cu aceleasi caracteristici tehnice dar evaluat la un risc mai mic ceea ce
semnificd o siguranta in plus pentru pacient in cadrul aceluiasi act
medical, autoritatea trebuie sa admita si Clasa IIb ca fiind o
caracteristica superioara Clasei III ce reprezinta, dupa cum prevede
legislatia in vigoare, o clasa rezervata dispozitivelor cele mai critice (cu
cel mai ridicat grad de risc).

Din punct de vedere al sigurantei actului medical ofertarea unui
produs Clasa 2b) de risc, in conditiile indeplinirii si a celorlalte cerinte
tehnice ce ofera unitatii sanitare o clasa de risc mediu semnifica o
siguranta mai mare actului medical fata de Clasa III.

Clasa III nu semnifica/echivaleaza cu un produs superior ci
dimpotriva prezinta riscuri in plus in cadrul actului medical la
care este expus pacientul.

Contestatoarea subliniaza faptul ca, pentru toate cele 3 clase de
risc: clasa IIa, IIb si III evaluarea conformitatii se realizeaza de catre un
organism notificat care emite certificate CE in fiecare din aceste cazuri,
intrucat, pentru dispozitivele din clasa IIb si III, care prezinta un
potential de risc ridicat, controlul de catre un organism notificat este
necesar atat pentru proiectarea, cat si pentru fabricarea dispozitivelor.

Scopul acestei remedieri este determinat de necesitatea obiectiva
pentru a se modifica continutul caietului de sarcini si pentru a atrage
atentia asupra faptului ca, continutul cerintelor sunt pliate dupa
specificatiile tehnice ale producatorului Becton Dickinson and Company.
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In sustinere ataseazd pliantul produsului PosiFlush si declaratia de
conformitate a acestuia.

Standardele prezente in cadrul declaratiei de conformitate se
regasesc in cadrul caietului de sarcini chiar daca acestea nu sunt de
actualitate, iar cerintele au adaptat in proportie majoritara, specificatiile
tehnice ale acestui produs.

In sustinere red3 un extras din caietul de sarcini si din Standarde
din ,Declaratia de conformitate BD PosiFlush”.

Cerinta referitoare la Clasa III a ajuns introdusa in caietul de
sarcini nu din necesitatea obiectiva si imperativa a indeplinirii acesteia
raportat la scopul, destinatia si utilitatea dispozitivului medical, ci doar
prin plierea cerintelor pe structura specificatiilor tehnice din pliantul
producatorului Becton Dickinson and Company.

In cadrul declaratiei de conformitate producétorul Becton Dickinson
and Company mentioneaza la GMDN la scopul dispozitivului medical:
,Definition: A solution (e.g., saline, sterile water) intended to flush the lumen
. cannula or central venous catheter, to maintain patency, it does not include
an anticoagulant or antimicrobial agent. Also known as lock solution, the
device is available in a small container (e.g., bottle) or prefilled syringe. This is
a single”, respectiv se mentioneaza faptul ca dispozitivul este inregistrat
ca fiind ,o0 solutie medicamentoasa”, care este disponibila si ca seringa
preumpluta. Prin urmare producatorul B.D. inregistreaza produsul sau sa
fie folosit ca substanta ambalata in diverse forme inclusiv sub forma de
seringa.

Prin urmare, producatorul ar trebui sa inregistreze seringa
preumpluta cu 0,9% Sodiu Chloride ca fiind un dispozitiv de
administrare, mai exact ,,0 seringa” care contine o solutie cu 0,9% Sodiu
Chloride, iar producatorul B.D. Company inregistreaza produsul seringa
preumpluta cu 0,9% Sodiu Chloride ca fiind o solutie ambalata intr-o
seringa dar si sub forma independenta de aceasta.

Incadrarea produselor acestui lot in CPV: Consumabile medicale,
acela privind achizitionarea unor consumabile medicale de natura
seringilor si acelor, intrucat o solutie medicamentoasa din punct de
vedere al evaluarii scopului nu poate fi considerata ca fiind o
consumabila medicala. Solutile medicamentoase au alt scop decat
seringile si sunt incadrate diferit.

Daca autoritatea considera cerinta Clasa III ca intemeiata in baza
capacitatii sale de expertiza si considerand clasa ca fiind un factor
principal de evaluare, trebuie urmarita si modalitatea in care a fost
incadrat produsul in cadrul legislatiei din punct de vedere medical pentru
a fi in totalitate indeplinit scopul acesteia si a se asigura in totalitate
siguranta actului medical.
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Producatorul BD incadreaza produsul in Regula 13 pentru a putea
folosi si substanta cu scop auxiliar dispozitivului medical dupa cum se
mentioneaza in Regula 13: ,si care poate sa actioneze asupra
organismului uman cu o actiune auxiliara celei a dispozitivelor
respective, fac parte din clasa III".

Din faptul ca producatorul BD doreste fabricarea produsului ca
substanta medicamentoasa auxiliara dispozitivului medical (seringa
preumplutd) rezulta incadrarea produsului in Clasa III.

Autoritatea prin caietul de sarcini nu solicita o substanta
medicamentoasa de utilizat individual sau sub forma de seringa. Doar in
aceasta situatie se impunea clasa III de risc deoarece utilizarea solutiei
in forma individuala necesita o evaluare a riscurilor suplimentara de
catre organismul notificat.

b) Privitor la necesitatea lotizarii separate pentru acest dispozitiv
medical de natura ,seringii preumplute cu NaCl de 0,9 %", pozitia 10 si
pozitia 11 denumita Seringa arteriala cu Ac 23G astfel cum rezida si prin
prisma considerentelor mai sus expuse si raportate si la prevederile art.
18 alin. (3) din Legea nr. 98/2016, pe care le reda.

Contestatoarea subliniaza faptul ca doar sub aspectul aparentei din
perspectiva identitatii de denumire ,seringa” acest produs poate fi privit
ca produs identic sau similar, dar ca rol, scop si destinatie in cadrul
actului medical, produsul in cauza nu intra in categoria seringilor uzuale
destinate folosintei comune in realizarea prestatiilor medicale, produsul
seringa preumpluta cu NaCl 0,9% fiind utilizata distinct in anumite
proceduri, mai exact pentru spalarea dispozitivelor medicale iar scopul
acesteia este unul particular, iar scopul seringilor de la sublotul 11,
seringa arteriald, este acela de recoltare a sangelui arterial, procedura ce
se realizeaza doar in anumite sectii ale spitalului unde este necesara
monitorizarea atenta a functiilor respiratorii si metabolice ale pacientilor.

Prin punctul sau de vedere nr. 5693/18.11.2024, inregistrat la
Consiliu cu nr. 74442/19.11.2024, autoritatea contractanta a solicitat
respingerea contestatiei ca fiind neintemeiata si lipsita de interes,
prezentand in sustinere argumentele expuse in continuare.

Preliminar invoca prevederile art. 8 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
101/2016, precum si art. 32 alin. (1) si art. 33 din Codul de procedura
civila, pe care le reda.

Totodata, precizeaza ca, in cauza de fatad, interesul operatorului
economic contestatar nu este unul determinat, acesta neurmarind un
folos procesual concret, si anume eliminarea cerintelor/restrictiilor
impuse in mod nejustificat, sub forma unor specificatii tehnice restrictive
sau caracteristici pur constructive.

Contestatoare nu prezinta un interes legitim de a promova
contestatia de fata, acesta neurmarind o finalitate permisa de lege,
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respectiv adoptarea de catre autoritatea contractanta a unor masuri de
remediere, astfel incat sa se asigure premisele participarii la procedura
de achizitie in conditii de egalitate de tratament, nediscriminare si
transparenta, avand in vedere ca societatea nu a participat la procedura
de achizitie.

Conditia ca interesul sa fie nascut si actual, iar nu eventual, este
necesar ca acesta s3 existe la momentul exercitdrii actiunii civile. In mod
evident, interesul operatorului economic contestatar este nu unul actual,
acesta nefiind in termenul procedural de a formula contestatia de fata si
neavand intentia de a participa la respectiva procedura de achizitie.

Ca atare, considera ca operatorul economic contestatar nu are un
interes determinat, legitim, nascut si actual sa formuleze prezenta
contestatie.

Autoritatea contractanta precizeaza ca a evaluat procedura de
achizitie publica si a intocmit documentatia de atribuire in asa fel incat sa
asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului: ,Materiale sanitare (spital) - seringi si ace”. Astfel, s-au
furnizat, prin documentatia de atribuire, informatii clare si precise pentru
potentialii ofertanti, s-au inclus toate informatiile relevante cu privire la
produsele care fac obiectul contractului, astfel incat niciun ofertant sa nu
fie avantajat.

Totodata prezinta cadrul legal al intocmirii documentatiei de
atribuire respectiv art. 3 alin. (1) pct. 44 lit. rr), art. 156 alin. (1) - (3)
din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin (2) si (10) din HG nr. 395/2016,
sustinand faptul ca cerintele impuse prin caietul de sarcini sunt
considerate ca fiind minime si reprezinta o conditie obligatorie, iar orice
abatere de la caietul de sarcini va fi luata in considerare numai in masura
in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ
superior cerintelor minimale din caietul de sarcini.

In ceea ce priveste critica privind fingrddirea competitiei
mentioneaza ca in piata de produse medicale exista un numar foarte
mare de producatori, astfel incat competitia este deschisa pentru multi
operatori economici.

Preocuparea autoritatii contractante este pentru acoperirea
necesarului spitalului pentru obtinerea in mod eficient a rezultatelor si nu
pentru a alege produse de la un singur producator sau furnizor.

Autoritatea contractanta prezinta consideratii specifice privind
nelegalitatea specificatiilor tehnice solicitate de contestatoare.

1) In ce priveste cerinta de eliminare a incadrérii in Clasa III de risc
in cazul seringii preumpluta cu NaCI 0,9%, evoca faptul ca Regulamentul
UE MDR 2017/745 este reglementarea obligatorie pentru dispozitivele
medicale marcate CE vandute pe piata UE incepand cu 26 mai 2021
modificand Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si

Pagina 8 din 23



Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si abrogand Directivele Consiliului
90/385/CEE si 93/42/CEE.

Cerintele generale de siguranta si performanta, asa cum sunt
definite in anexa I a Regulamentului UE MDR 2017/745, sunt aceleasi
pentru toate clasele de dispozitive medicale si toate dispozitivele trebuie
sa fie sigure si functionale pentru utilizarea lor intentionata. Cu toate
acestea, este important de mentionat ca nivelul de examinare,
amploarea evaluarii si frecventa revizuirilor clinice difera in functie de
clasificarea dispozitivului.

Mai mult decat atat, o desemnare de Clasa III are cerinte de
evaluare si monitorizare mai stricte, asa cum este ilustrat prin cerintele
de mai jos, obligatorii pentru clasificarea in Clasa III a dispozitivelor
medicale:

- cerinta cu privire la Certificare de design de produs de catre un
organism notificat - este obligatorie. Designul unui dispozitiv de Clasa a
ITI-a este revizuit independent si certificat pentru a respecta cerintele de
catre organism european notificat. Acest lucru ofera clinicienilor
siguranta ca proiectarea produselor este conforma cu regulamentul si
indeplineste toate cerintele pentru produsele destinate utilizarii. Pentru
Clasa II nu se aplica;

- cerinta cu privire la instructiunile de utilizare - ca utilizator final al
produsului, acesta are certitudinea ca scopul utilizarii dispozitivului,
instructiunile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile sunt complet
incluse si verificate. Astfel, clinicienii si utilizatorii noi au toate
informatiile necesare la indemana pentru instruire si utilizare corecta.
Pentru clasa II este optional;

- cerinta cu privire la Domeniul de aplicare al certificarii CE de catre
un Organism Notificat, se aplica pentru fiecare produs individual. Aceasta
ofera asigurare clinicienilor ca fiecare cod de produs dintr-un portofoliu
de produse (de un dispozitiv de Clasa III) a fost revizuit independent si
se aliniaza cerintelor de certificare CE. Ca rezultat, clinicienii pot avea
incredere stiind ca Iintrequl portofoliu se aliniaza cerintelor de
reglementare care guverneaza utilizarea in siguranta. Pentru Clasa III
aceasta cerinta se aplica pentru familia de produse si nu individual
pentru fiecare cod;

- cerinta cu privire la Revizuirea Documentatiei Tehnice de catre un
Organism Notificat se face sistematic. Intregul ansamblu al tuturor
detaliilor tehnice ale unei depuneri de Clasa III este revizuit pentru
siguranta si eficacitate, spre deosebire de doar o ,esantionare” a
detaliilor tehnice revizuite cu un dispozitiv de Clasa II. Aceasta ofera
asigurare clinicienilor ca intregul portofoliu se aliniaza cerintelor de
reglementare care guverneaza utilizarea in siguranta. Pentru Clasa II nu
se aplica;
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- cerinta cu privire la frecventa actualizarii Raportului Periodic de
Siguranta (PSUR), se face cu frecventa anuala. Raportul Periodic de
Siguranta (PSUR) pentru dispozitivele de Clasa III este actualizat anual,
permitand evaluarea mai frecventa a ghidurilor clinice recente si a
informatiilor privind riscurile si beneficiile. Ca rezultat, exista asigurarea
ca dispozitivul si utilizarea sa intentionata sunt strans legate de ghidurile
clinice generale recente. Pentru Clasa II acesta se face cu frecventa la 2
ani;

- cerinta cu privire la Depunerea PSUR la Organismul Notificat
pentru evaluare este obligatorie. PSUR-urile pentru produsele de Clasa
ITI sunt, de asemenea, depuse pentru revizuire de reglementare la o
agentie tertd. in consecintd, se efectueazd o revizuire independentd a
respectarii ghidurilor clinice si tehnice, separat de producator. Avand atat
furnizorul, cat si o autoritate independenta care efectueaza aceasta
revizuire anuala, se asigura cel mai inalt profil de siguranta pentru un
anumit dispozitiv. Pentru Clasa II aceasta cerinta nu se aplica;

- cerinta cu privire la Rezumatul Sigurantei si Performantei Clinice
(SSCP) este obligatorie. Clinicienii care utilizeaza dispozitive de Clasa III
vor avea acces la informatiile din Rezumatul Sigurantei si Performantei
Clinice (SSCP) al dispozitivelor, care detaliaza profilul de siguranta al
dispozitivului in sine. SSCP-ul serveste ca un ghid de referinta util si un
instrument de instruire pentru clinicienii care ar putea fi noi in tehnologia
seringilor preumplute. Pentru Clasa II aceasta nu se aplica;

- cerinta cu privire la investigatii clinice este obligatorie. Se
documenteaza prin dovezi privind siguranta si profilul clinic al
dispozitivului. Pentru Clasa II aceasta nu se aplica.

In sustinere invocd adresele de internet https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745 &
from = EN,

si respectiv https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37323.

Clasele de risc nu pot fi clasificate ca superioare sau inferioare,
clasificarea avand scopul doar de a detalia regulile de productie, testare
si certificare a fiecarei clase in parte. Din cele de mai sus rezulta ca
apartenenta unui produs la Clasa de risc III prezinta exclusiv beneficii in
cadrul actului medical, atat pentru pacient, cat si pentru profesionistii din
domeniul sanatatii. Acestia din urma sunt responsabili de toate aspectele
care au in vedere activitatea desfasurata, respectiv a managementul
riscului si a calitatii asigurand astfel imbunatatirea actului medical.

Cu privire la stabilirea unor criterii de performanta, este obligatoriu
sa se puna accent pe implicatiile viitoare ale deciziilor prezente si sa se
identifice cea mai echilibrata abordare de satisfacere a necesitatilor care
serveste cel mai bine interesul pacientilor, a medicilor, a sistemului de
sanatate si a autoritatii contractante in sine, tinandu-se cont, desigur, si
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de resursele disponibile ale acesteia. In consecintd, achizitia de
dispozitive medicale performante este o prioritate la nivel de stat si
sistem de sanatate.

in raport cu nevoia concreta a achizitiei, autoritatea contractanta
poate selecta mai multe categorii de specificatii pe care le va include in
caietul de sarcini, care pot fi: explicarea termenilor tehnici sau
specializati, modul de utilizare al produsului, referinte la orice aplicabile -
standard/legislatie -, cerinte privind materialul, abaterile sau
variabilitatea permisa, cerinte privind aspect, textura, finisaj,
functionalitate si performanta, conditii de transport si manipulare, masuri
ale calitatii si a performantei.

Autoritatea contractanta, din pozitia de utilizator, nu intentioneaza
sa faca evaluari referitoare la clasele de incadrare a dispozitivelor
medicale, asa cum este sugerata de catre contestatoare.

Evaluarile si clasificarile, facute de organisme notificate, stau la
baza clasificarii dispozitivelor medicale, dovada apartenentei acestora
fiind facuta de documentele insotitoare, in speta declaratii de
conformitate si certificate de conformitate.

2) Cu privire la lotizare, autoritatea contractanta sustine ca seringa
preumpluta nu este utilizata distinct in anumite proceduri, asa cum
sugereaza contestatarul. Seringa preumpluta folosita cu scopul
mentinerii permeabilitatii dispozitivelor intravenoase utilizata are ca scop
general de utilizare, in cadrul tuturor sectiilor, acolo unde ingrijirea unui
dispozitiv pentru administrare de perfuzii sau injectabile pe cale
intravenoasa este necesara, intrand astfel in categoria seringilor uzuale
destinate folosintei comune in realizarea actului medical.

Cu privire la produsul sublotului 11, ,seringa arteriala”, luand in
considerare ca starea pacientului se poate deteriora in orice moment,
indiferent de patologie sau pe orice sectie ori compartiment s-ar afla
pacientul, iar monitorizarea parametrilor din sangele arterial sau venos
este vitala, aceasta procedura nu se poate delimita nicidecum de la o
sectie ori compartiment la alta ori altul.

In fapt, seringa arteriald este tot o seringd asemenea seringilor
uzuale, iar utilizarea tuturor seringilor uzuale poate fi diferita de la o
procedura la alta, insa toate produsele din componenta lotului care fac
obiectul viitorului contract sunt similare, incadrandu-se in acelasi cod
CPV, privind nivelul de similaritate.

Subliniaza faptul ca tipul, domeniul si scopul de utilizare sunt
corelate, iar acestea fac parte din gama normalda de produse care sunt
furnizate sau comercializate de catre operatorii economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv, conform art. 18 alin. (3) din Legea nr.
98/2016.
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Referitor la restrangerea operatorilor economici posibil ofertanti,
precizeaza ca sunt multi operatori economici care au in portofoliul lor o
gama larga si diversificata de seringi si ace, iar la o simpla cautare pe
motorul de cautare Google se pot gasi multi furnizori care au incluse
toate aceste produse in portofoliul lor.

Siguranta si calitatea procedurilor si a dispozitivelor medicale este
vitala si o cerinta critica pentru spital, pentru siguranta pacientului si a
nivelului calitatii de ingrijire al pacientului din cadrul institutiei sale, iar
cerintele solicitate prin caietul de sarcini corespund nevoilor pentru
asigurarea rezultatelor, a diagnosticului si a calitatii actului medical.

Tocmai de aceea atat siguranta pacientului, cat si a cadrelor
medicale, care sunt supuse zi de zi riscului, se iau in considerare atunci
cand este vorba despre specificul autoritatii contractante.

Aceste specificatii sunt generale, sunt rezultatul necesitatilor sale, a
ceea ce se doreste si sunt din experienta anterioara sau datorita
cazuisticii diverse si dificile cu care se confrunta zi de zi langa pacient,
nicidecum din intentia de a favoriza un anumit producator.

Activitatea de zi cu zi a autoritatii contractante, precum si
procedurile pe care aceasta le efectueaza se supune riscului la fiecare
pas.

Documentele din dosarul achizitiei, respectiv documentele necesare
solutionarii cauzei au fost transmise de autoritatea contractanta cu
adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 82565/23.12.2024.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In vederea incheierii acordului - cadru de furnizare ,(...), (...), in
calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura simplificata, prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare simplificat nr.
(...)/06.11.2024.

Din informatiile anuntului de participare simplificat si a
documentatiei de atribuire, Consiliul a retinut ca valoarea estimata a
acordului - cadru de furnizare este 1.026.000 lei, fara TVA, criteriul de
atribuire este ,Pretul cel mai scazut”, iar data limita de depunere a
ofertelor a fost stabilita pentru 13.11.2024, ora 15:00.

Nemultumita fiind de unele dintre cerintele documentatiei de
atribuire, (...) SRL a transmis contestatia in analiza, prin e-mail, in data
de 13.11.2024, ora 14:55, atat la Consiliu, cat si autoritatii contractante,
cu respectarea termenului legal prevazut de art. 8 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 101/2016, solicitand urmatoarele:

- admiterea contestatiei;
- suspendarea procedurii de atribuire in conditiile art. 22 din Legea
nr. 101/2016 pana la solutionarea pe fond a cauzei si adoptarea unor
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masuri de remediere cu privire la sub-produsul de la pozitia 10 din
caietul de sarcini, respectiv:

a) eliminarea cerintei de incadrare in clasa III de risc in cazul
acestui produs ,seringa preumpluta cu Nacl 0,9%" si acceptarea ofertarii
si a produsului incadrat in clasa IIB de risc.

b) lotizarea separata a sub-produselor din sublotul 10 intitulat
»,Seringa preumpluta cu NaCl 0,9%" si sublotul 11 denumita ,seringa
arteriald cu ac 23 G”, fata de celelalte produse globalizate intr-un singur
lot, contrar prevederilor art. 18 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice.

Prin Incheierea nr. (...)/C7/(...) din 22.11.2024, s-a respins ca
nefondata, cererea de suspendare a procedurii, formulata de (...) SRL.

Totodata, cu respectarea prevederilor art. 61! alin. (1) lit. b) si (2)
din Legea nr. 101/2016, (...) SRL a facut dovada constituirii cautiunii
corespunzatoare, in valoare de 600,00 lei, conform recipisei de
consemnare nr. 210772298/1, emisa de CEC Bank, Sucursala Piata Alba
Iulia, din data de 15.11.2024.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civild, coroborate cu dispozitiile art. 61°
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Solutionand, cu prioritate, potrivit art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, exceptia lipsei de interes a contestatoarei, invocata de
autoritatea contractanta, Consiliul constata lipsa de temeinicie a
acesteia, prin raportare la prevederile art. 2 si art. 3 alin. (1) lit. f) din
Legea nr. 101/2016, precum si art. 32 si 33 din Codul de procedura
civila.

Astfel, in conformitate cu dispozitiile art. 2 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Orice persoand care se considera vatamata intr-un drept al
sau ori intr-un interes legitim printr-un act al unei autoritati contractante
sau prin nesolutionarea in termenul legal a unei cereri poate solicita
anularea actului, obligarea autoritatii contractante la emiterea unui act
sau la adoptarea de masuri de remediere, recunoasterea dreptului
pretins sau a interesului legitim, pe cale administrativ-jurisdictionala sau
judiciara, potrivit prevederilor prezentei legi”.

De asemenea, art. 3 alin. (1) lit. f) din Legea nr. 101/2016
prevede: persoana care se considera vatamatd - orice operator
economic care indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

(i) are sau a avut un interes in legatura cu o procedura de
atribuire; si

(ii) a suferit, sufera sau risca sa sufere un prejudiciu ca o
consecinta a unui act al autoritatii contractante, de natura sa produca
efecte juridice, ori ca urmare a nesolutionarii in termenul legal a unei
cereri privind o procedura de atribuire.
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Codul de procedura civila stabileste: art. 32. (1) Orice cerere poate
fi formulata si sustinutda numai daca autorul acesteia:

a) are capacitate procesuala, in conditiile legii;

b) are calitate procesuala;

c) formuleaza o pretentie;

d) justifica un interes.

(2) Dispozitiile alin. (1) se aplica, in mod corespunzator, si in cazul
apararilor.

Art. 33. - Interesul trebuie sa fie determinat, legitim, personal,
nascut si actual.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca societatea
contestatoare a dovedit un interes prin formularea criticilor in legatura cu
unele cerinte ale documentatiei de atribuire corespunzatoare procedurii
de atribuire in discutie, prin depunerea contestatiei, cu atat mai mult cu
cat, prin contestatie a solicitat si suspendarea procedurii de atribuire.

Desi nici legislatia in vigoare in materia achizitiilor publice si nici
codul de procedura civila nu definesc interesul, in doctrina s-a aratat ca,
prin acesta, se intelege folosul practic imediat pe care il are o parte
pentru a justifica punerea in miscare a actiunii sale. Exercitiul dreptului
de a formula o actiune in justitie, precum si critici ca cele de fata, cere o
justificare, prin impunerea conditiei interesului urmarindu-se evitarea
unor litigii lipsite de orice utilitate. Interesul, indiferent ca este moral
si/sau material, trebuie sa fie legitim, personal si direct, sa fie nascut si
actual.

Astfel ca, fiind solicitate de catre autoarea contestatiei deopotriva
masuri de remediere cu referire la unele dintre cerintele documentatiei
de atribuire, precum si suspendarea procedurii, conform art. 22 din
Legea nr. 101/2016, pana la solutionarea pe fond a cauzei, cu atat mai
mult cu cat depunerea contestatiei s-a realizat in ziua de depunere a
ofertelor, Consiliul constata ca DELUXE MEDICROFTS SRL si-a dovedit
interesul fata de procedura contestata.

Dupa respingerea exceptiei invocata de autoritatea contractanta,
trecand la solutionarea pe fond a contestatiei, Consiliul constata ca
aceasta este indreptata, pe de o parte, impotriva cerintei caietului de
sarcini prin care s-a impus pentru produsul de la poz. 10 "seringa
preumpluta cu NaCl 0,9%" sa fie incadrata in clasa III de risc, iar pe de
alta parte impotriva produselor de la poz. 10 "seringd preumpluta cu
NaCl 0,9%" si poz. 11 ,seringa arteriala cu ac 23 G”, considerandu-se ca
trebuie lotizate distinct de celelalte produse care urmeaza a se
achizitiona.

Cu referire la prima critica a societatii contestatoare, referitoare la
cerinta caietului de sarcini, prin care s-a solicitat pentru produsul de la
poz. 10 "seringa preumplutda cu NaCl 0,9%" incadrarea in clasa III de
risc, Consiliul a retinut faptul ca autoarea contestatiei a solicitat
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eliminarea acestei cerinte si acceptare ofertarii unui produs incadrat in
clasa IIB de risc.

Prin contestatie, autoarea acesteia a sustinut, in principal, cu
referire la acest aspect, faptul ca, ”... seringa preumpluta cu NaCl 0,9%
este utilizata distinct in anumite proceduri, mai exact pentru spalarea
dispozitivelor medicale iar scopul acesteia este unul particular contrar
scopului seringilor de unica folosire care este unul general, fiind utilizate
in cadrul tuturor procedurilor medicale.

Celelalte produse nu au acelasi scop cu scopul acestui tip de seringi
si nu se folosesc in acelasi fel. Numai in cadrul anumitor proceduri si
numai specific unor anumite sectii se folosesc aceste seringi preumplute.
(...)

- in cadrul Directivei MDD producatorul poate alege clasa in care
incadreaza produsul dupa regulile din legislatie si acelasi produs poate fi
incadrat si in clasa IIB aceasta alegere depinzand exclusiv de alegerea
producatorului.

Cerinta de incadrare in clasa III are caracter restrictiv deoarece nu
se impune stabilirea obligatorie in clasa III a acestui tip de produs.

Clasa IIB este clasa de risc utilizata pentru acest tip de produs in
mod frecvent de catre producatorii de acest tip de dispozitiv medical.

Dispozitivele medicale se clasifica in clasele I, Ila, IIb si III, tinand
cont de scopul propus al dispozitivelor si de riscurile lor inerente.

Producatorul  dispozitivului medical decide clasificarea in
conformitate cu regulile din anexa IX din Directiva 93/42/EEC.

Regulile de clasificare se bazeaza pe un set de criterii care pot fi
combinate in diferite moduri pentru a determina clasificarea, de ex.:
durata contactului cu organismul, gradul de invazivitate, efect local,
toxicitate potentiala, partea a corpului afectata de utilizarea
dispozitivului etc.

Dispozitivele medicale care fac obiectul criticilor aduse la caietului
de sarcini pentru acest produs pot fi clasificate si in clasa IIB.

Indiferent de clasa de risc a dispozitivului medical, toate
dispozitivele trebuie sa respecte toate obligatiile relevante din legislatia
aplicabila dispozitivului medical, in acest caz Directiva 93/42/EEC.

Potrivit art. 4 din Directiva 93/42/EEC , Libera circulatie:

Statele membre nu restrictioneaza introducerea acestora pe piata sau
punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor care poarta marca CE

mentionat la articolul 17, care indica faptul ca au fost supuse unei evaluari de
conformitate, potrivit articolului 11”.

Autoritatea contractanta din pozitia de utilizator nu poate face
evaluari referitoare la clasele de incadrare a dispozitivelor medicale,
deoarece doar organismele notificate care detin personal specific de
specialitate si deopotriva detin licente de functionare pot evalua aceste
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produse din punct de vedere al tipurilor de clase de risc medical. (...) in
cadrul legislatiei care reglementeaza dispozitivele medicale, respectiv,
Directiva 93/42/EEC, exista mai multe reguli dupa care producatorii pot
incadra produsul ca dispozitiv medical. In urma incadrérii in reguld dupd
evaluarea impusa de aceasta, rezulta clasa dispozitivului medical.

Regulile in cadrul legislatiei sunt capitole distincte, independente si
care privesc evaluarea conformitatii cu legislatia si in special cu regula
(capitolul) din legislatie in care producatorul alege sa incadreze produsul
dupa scopul acestuia.

Cerinta prin care se solicita o anumita clasa nu are fundament
deoarece nu s-a precizat in documentatia de atribuire, respectiv, caietul
de sarcini si regula in care trebuie incadrat produsul.

Cerinta impusa pentru acest dispozitiv medical, respectiv clasa III
fara a se mentiona si regula are caracter nedefinit lipsind exact metoda
de evaluare si pundnd autoritatea in imposibilitatea evaluarii acesteia.

Dispozitivele medicale - Seringi preumplute cu Nacl 0,9% Sodiul
chloride, fabricate si de catre orice alt producator, pot fi si sunt
dispozitive medicale Clasa IIb, conforme cu legislatia in vigoare, fiind
incadrate ca ,legacy devices”, care pot fi atat introduse pe piata UE cat
si utilizate in conditii de siguranta in interesul pacientului.

Tinand cont de scopul propus al dispozitivelor medicale mai exact
de regula de clasificare, mentionata in Declaratia de Conformitate: -
Regula 6, punctul 4 din anexa IX la Directiva 93/42/EEC, respectiv:
,Requla 6: destinate administrarii de medicamente prin intermediul unui
sistem de distribuire, in cazul in care acest lucru se realizeaza intr-o maniera
care prezinta un pericol potential ludnd in considerare modul de aplicare,
situatie in care fac parte din clasa IIb”, pot fi admise in conditii de siguranta
a actului medical si posibilitatea ofertarii a aceluiasi produs dar incadrat
in Clasa 2b) de risc.

Incadrarea in Clasa III nu semnificd faptul ca produsul este
superior, ci doar datorita scopurilor de utilizare multiple in care
producatorul alege sa faca incadrarea si anume, ca fiind solutie
medicamentoasa.

In situatia ipotetici a neacceptdrii remedierii solicitate, sigura
evaluare care poate fi luata in calcul de catre Comisia de
Evaluare in cazul mentinerii acestei cerinte este siguranta actului
medical.

Din punct de vedere al sigurantei, aceasta clasa solicitatd prin
caietul de sarcini, respectiv - Clasa III, ca si cerintd de indeplinit si de
demonstrat de catre un ofertant, reprezintd o clasa de risc critic din
punct de vedere al riscurilor la care se expune pacientul in cadrul actului
medical, astfel cum rezulta din cadrul Directivei Medicale privind clasa de
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risc III care este o clasa critica si impune o evaluare a mai multor riscuri
fata de Clasa IIB solicitata in acceptarea modificarii.

Urmatorul pasaj reprodus din Directiva 93/42/EEC explica
exact diferenta de risc intre Clasa IIB si Clasa III prin care se
arata faptul ca, chiar daca amandoua clasele prezinta un
potential risc ridicat, Clasa III este clasa rezervata dispozitivelor
cele mai critice prezentand riscul de vulnerabilitate a
organismului uman cel mai inalt in utilizarea dispozitivului
medical, ,intrucidt este necesar, in principal in vederea procedurilor de
evaluare a conformitatii, ca dispozitivele sa fie grupate in patru clase de
produse; intrucdt regulile de clasificare se bazeaza pe vulnerabilitatea
organismului uman Iludnd in considerare riscurile potentiale legate de
proiectarea tehnica a dispozitivelor si de fabricarea lor; intrucadt procedurile de
evaluare a conformitatii pentru dispozitivele medicale din clasa I pot fi
efectuate, in general, pe raspunderea exclusivd a producatorului, avand in
vedere gradul redus de vulnerabilitate asociat acestor produse; intrucét,
pentru dispozitivele din clasa Ila, interventia unui organism notificat trebuie sa
fie obligatorie in etapa de productie; intrucat, pentru dispozitivele din clasa IIb
si III, care prezinta un potential de risc ridicat, controlul de catre un organism
notificat este necesar atadt pentru proiectarea cat si pentru fabricarea
dispozitivelor; intrucét clasa III este rezervata dispozitivelor celor mai critice, a
cdror comercializare necesita o autorizare prealabila explicita privind
conformitatea”.

Cu alte cuvinte, daca produsul poate fi folosit pentru acelasi scop
cu aceleasi caracteristici tehnice dar evaluat la un risc mai mic ceea ce
semnifica o sigurantd in plus pentru pacient in cadrul aceluiasi act
medical, autoritatea trebuie sa admitd si Clasa IIb ca fiind o
caracteristica superioara Clasei III ce reprezintd, dupd cum prevede
legislatia in vigoare, o clasa rezervata dispozitivelor cele mai critice (cu
cel mai ridicat grad de risc).

Din punct de vedere al sigurantei actului medical ofertarea unui
produs Clasa 2b) de risc, in conditiile indeplinirii si a celorlalte cerinte
tehnice ce ofera unitatii sanitare o clasa de risc mediu semnifica o
siguranta mai mare actului medical fata de Clasa III.

Clasa III nu semnifica/echivaleaza cu un produs superior ci
dimpotriva prezinta riscuri in plus in cadrul actului medical la
care este expus pacientul.”

Totodata, Consiliul a retinut ca, fata de acest aspect, prin punctul
de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta a adus
urmatoarele precizari: "..1) Raspuns la cerinta de eliminare a
incadrarii in Clasa III de risc in cazul seringii preumpluta cu NaCI
0,9%.

Regulamentul UE MDR 2017/745 este reglementarea obligatorie
pentru dispozitivele medicale marcate CE vandute pe piata UE incepand
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cu 26 mai 2021 modificand Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr.
178/2002 si Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si abrogédnd Directivele
Consiliului 90/385/CEE si 93/42/CEE.

Cerintele generale de siguranta si performanta, asa cum sunt
definite in anexa I a Regulamentului UE MDR 2017/745, sunt aceleasi
pentru toate clasele de dispozitive medicale si toate dispozitivele trebuie
sa fie sigure si functionale pentru utilizarea lor intentionatd. Cu toate
acestea, este important de mentionat cd nivelul de examinare,
amploarea evaludrii si frecventa revizuirilor clinice difera in functie de
clasificarea dispozitivului.

Mai mult decit atdt, o desemnare de Clasa III are cerinte de
evaluare si monitorizare mai stricte, asa cum este ilustrat prin cerintele
de mai jos, obligatorii pentru clasificarea in Clasa III a dispozitivelor
medicale:

- cerinta cu privire la Certificare de design de produs de catre un
organism notificat - este obligatorie. Designul unui dispozitiv de Clasa a
IIT-a este revizuit independent si certificat pentru a respecta cerintele de
catre organism european notificat. Acest Ilucru ofera clinicienilor
siguranta ca proiectarea produselor este conforma cu regulamentul si
indeplineste toate cerintele pentru produsele destinate utilizarii. Pentru
Clasa II nu se aplica;

- cerinta cu privire la instructiunile de utilizare - ca utilizator final al
produsului, acesta are certitudinea ca scopul utilizarii dispozitivului,
instructiunile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile sunt complet
incluse si verificate. Astfel, clinicienii si utilizatorii noi au toate
informatiile necesare la indeméana pentru instruire si utilizare corecta.
Pentru clasa II este optional;

- cerinta cu privire la Domeniul de aplicare al certificarii CE de catre
un Organism Notificat, se aplica pentru fiecare produs individual.
Aceasta ofera asigurare clinicienilor ca fiecare cod de produs dintr-un
portofoliu de produse (de un dispozitiv de Clasa III) a fost revizuit
independent si se aliniaza cerintelor de certificare CE. Ca rezultat,
clinicienii pot avea incredere stiind ca intregul portofoliu se aliniaza
cerintelor de reglementare care guverneaza utilizarea in siguranta.
Pentru Clasa III aceasta cerinta se aplica pentru familia de produse si nu
individual pentru fiecare cod;

- cerinta cu privire la Revizuirea Documentatiei Tehnice de catre un
Organism Notificat se face sistematic. Intregul ansamblu al tuturor
detaliilor tehnice ale unei depuneri de Clasa III este revizuit pentru
siguranta si eficacitate, spre deosebire de doar o ,esantionare” a
detaliilor tehnice revizuite cu un dispozitiv de Clasa II. Aceasta ofera
asigurare clinicienilor ca intregul portofoliu se aliniaza cerintelor de
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reglementare care guverneaza utilizarea in siguranta. Pentru Clasa II nu
se aplica;

- cerinta cu privire la frecventa actualizarii Raportului Periodic de
Siguranta (PSUR), se face cu frecventa anuala. Raportul Periodic de
Siguranta (PSUR) pentru dispozitivele de Clasa III este actualizat anual,
permitdnd evaluarea mai frecventa a ghidurilor clinice recente si a
informatiilor privind riscurile si beneficiile. Ca rezultat, exista asigurarea
ca dispozitivul si utilizarea sa intentionata sunt strans legate de ghidurile
clinice generale recente. Pentru Clasa II acesta se face cu frecventa la 2
ani;

- cerinta cu privire la Depunerea PSUR la Organismul Notificat
pentru evaluare este obligatorie. PSUR-urile pentru produsele de Clasa
IIT sunt, de asemenea, depuse pentru revizuire de reglementare la o
agentie tertd. In consecintd, se efectueazd o revizuire independentd a
respectarii ghidurilor clinice si tehnice, separat de producator. Avand
atat furnizorul, cat si o autoritate independenta care efectueaza aceasta
revizuire anuala, se asigura cel mai inalt profil de siguranta pentru un
anumit dispozitiv. Pentru Clasa II aceasta cerinta nu se aplica;

- cerinta cu privire la Rezumatul Sigurantei si Performantei Clinice
(SSCP) este obligatorie. Clinicienii care utilizeaza dispozitive de Clasa III
vor avea acces la informatiile din Rezumatul Sigurantei si Performantei
Clinice (SSCP) al dispozitivelor, care detaliaza profilul de siguranta al
dispozitivului in sine. SSCP-ul serveste ca un ghid de referinta util si un
instrument de instruire pentru clinicienii care ar putea fi noi in tehnologia
seringilor preumplute. Pentru Clasa II aceasta nu se aplica;

- cerinta cu privire la investigatii clinice este obligatorie. Se
documenteaza prin dovezi privind siguranta si profilul clinic al
dispozitivului. Pentru Clasa II aceasta nu se aplica.

In sustinere invocd adresele de internet https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745 &
from = EN,

si respectiv https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37323.

Clasele de risc nu pot fi clasificate ca superioare sau inferioare,
clasificarea avand scopul doar de a detalia regulile de productie, testare
si certificare a fiecarei clase in parte. Din cele de mai sus rezultd ca
apartenenta unui produs la Clasa de risc III prezinta exclusiv beneficii in
cadrul actului medical, atadt pentru pacient, cat si pentru profesionistii
din domeniul sanatatii. Acestia din urma sunt responsabili de toate
aspectele care au Iin vedere activitatea desfasuratd, respectiv a
managementul riscului si a calitatii asigurdnd astfel imbunatatirea actului
medical.

Cu privire la stabilirea unor criterii de performanta, este obligatoriu
sa se puna accent pe implicatiile viitoare ale deciziilor prezente si sa se
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identifice cea mai echilibrata abordare de satisfacere a necesitatilor care
serveste cel mai bine interesul pacientilor, a medicilor, a sistemului de
sanatate si a autoritatii contractante in sine, tindndu-se cont, desigur, si
de resursele disponibile ale acesteia. In consecintd, achizitia de
dispozitive medicale performante este o prioritate la nivel de stat si
sistem de sanatate.

in raport cu nevoia concreta a achizitiei, autoritatea contractanta
poate selecta mai multe categorii de specificatii pe care le va include in
caietul de sarcini, care pot fi: explicarea termenilor tehnici sau
specializati, modul de utilizare al produsului, referinte la orice aplicabile -
standard/legislatie -, cerinte privind materialul, abaterile sau
variabilitatea permisa, cerinte privind aspect, texturd, finisaj,
functionalitate si performanta, conditii de transport si manipulare,
masuri ale calitatii si a performantei.

Autoritatea contractantad, din pozitia de utilizator, nu intentioneaza
sa faca evaluari referitoare la clasele de incadrare a dispozitivelor
medicale, asa cum este sugerata de catre contestatoare.

Evaluarile si clasificarile, facute de organisme notificate, stau la
baza clasificarii dispozitivelor medicale, dovada apartenentei acestora
fiind facuta de documentele Iinsotitoare, in speta declaratii de
conformitate si certificate de conformitate.”

In raport de cele retinute, Consiliul considerd cd sunt intemeiate
argumente prezentate de autoritatea contractanta, bazate pe prevederile
Regulamentului UE MDR 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului, din 05.04.2017, al dispozitivelor medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
Consiliului 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

Actul normativ invocat de societatea contestatoare in motivare
prezentata, Directiva nr. 93/42/CEE este un document abrogat de
Regulamentul UE MDR 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului, din 05.04.20217, astfel cum a aratat si achizitoarea.

Totodata, Consiliul a retinut ca cerinta in discutie, respectiv clasa
ITI de risc impusa pentru produsele de la poz. 10 "seringad preumpluta cu
NaCl 0,9%", s-a realizat de autoritatea contractanta avand in vedere
implicatiile viitoare ale deciziilor prezente si sd se identifice cea mai
echilibrata abordare de satisfacere a necesitatilor care servesc cel mai
bine interesul pacientilor, a medicilor, a sistemului de sanatate si a
autoritatii contractante in sine, tindndu-se cont, desigur, si de resursele
disponibile ale acesteia. In consecintd, achizitia de dispozitive medicale
performante este o prioritate la nivel de stat si sistem de sanatate.

Mai mult, Consiliul considera ca sunt lipsite de relevanta sustinerile
contestatoarei cu referire la faptul ca Dispozitivele medicale care fac
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obiectul criticilor aduse la caietului de sarcini pentru acest produs pot fi
clasificate si in clasa IIB.

Indiferent de clasa de risc a dispozitivului medical, toate
dispozitivele trebuie sa respecte toate obligatiile relevante din legislatia
aplicabila dispozitivului medical, in acest caz Directiva 93/42/EEC.
Potrivit art. 4 din Directiva 93/42/EEC (...), cu atat mai mult cu cat se
bazeaza pe un act normativ abrogata.

De asemenea, Consiliul considera nefondata si sustinerea
contestatoarei cu referire la faptul ca Autoritatea contractanta din pozitia
de utilizator nu poate face evaluari referitoare la clasele de incadrare a
dispozitivelor medicale, deoarece doar organismele notificate care detin
personal specific de specialitate si deopotriva detin licente de functionare
pot evalua aceste produse din punct de vedere al tipurilor de clase de
risc medical. (...) in cadrul legislatiei care reglementeaza dispozitivele
medicale, respectiv, Directiva 93/42/EEC, exista mai multe reguli dupa
care producdtorii pot incadra produsul ca dispozitiv medical. In urma
incadrarii in reguld dupa evaluarea impusa de aceasta, rezulta clasa
dispozitivului medical.

Dupa cum a indicat si achizitoarea prin punctul de vedere,
Autoritatea contractanta, din pozitia de utilizator, nu intentioneaza sa
faca evaluari referitoare la clasele de incadrare a dispozitivelor medicale,
asa cum este sugerata de catre contestatoare.

Evaluarile si clasificarile, facute de organisme notificate, stau la
baza clasificarii dispozitivelor medicale, dovada apartenentei acestora
fiind facuta de documentele Iinsotitoare, in speta declaratii de
conformitate si certificate de conformitate.

Prin urmare, sub acest aspect, critica societatii contestatoare se
considera nefondata.

Nefondata este si cea de-a doua critica a societatii contestatoare cu

referire la necesitatea lotizarii separate a produselor de la poz. 10
"seringa preumpluta cu NaCl 0,9%" si poz. 11 ,seringa arteriala cu ac 23
G”, sens in care sunt considerate relevante urmatoarele:
1. explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere: ”..2) Cu privire la lotizare, autoritatea contractanta sustine ca
seringa preumpluta nu este utilizata distinct in anumite proceduri, asa
cum sugereaza contestatarul. Seringa preumpluta folosita cu scopul
mentinerii permeabilitatii dispozitivelor intravenoase utilizata are ca scop
general de utilizare, in cadrul tuturor sectiilor, acolo unde ingrijirea unui
dispozitiv pentru administrare de perfuzii sau injectabile pe cale
intravenoasa este necesara, intrdnd astfel in categoria seringilor uzuale
destinate folosintei comune in realizarea actului medical.

Cu privire la produsul sublotului 11, ,seringa arteriala”, luand in
considerare ca starea pacientului se poate deteriora in orice moment,
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indiferent de patologie sau pe orice sectie ori compartiment s-ar afla
pacientul, iar monitorizarea parametrilor din sdngele arterial sau venos
este vitala, aceasta procedura nu se poate delimita nicidecum de la o
sectie ori compartiment la alta ori altul.

In fapt, seringa arteriald este tot o seringd asemenea seringilor
uzuale, iar utilizarea tuturor seringilor uzuale poate fi diferitd de la o
procedura la alta, insa toate produsele din componenta lotului care fac
obiectul viitorului contract sunt similare, incadrdndu-se in acelasi cod
CPV, privind nivelul de similaritate.

Subliniaza faptul ca tipul, domeniul si scopul de utilizare sunt

corelate, iar acestea fac parte din gama normala de produse care sunt
furnizate sau comercializate de catre operatorii economici cu activitate
constanta in sectorul respectiv, conform art. 18 alin. (3) din Legea nr.
98/2016.";
2. art. 18 din Legea nr. 98/2016 (1) in cazul in care autoritatea
contractanta intentioneaza sa achizitioneze produse similare, iar
atribuirea contractelor poate fi realizatd pe loturi separate, valoarea
estimata a achizitiei se determina luand in considerare valoarea globala
estimatd a tuturor loturilor. (2) In cazul in care valoarea cumulats a
loturilor este egala sau mai mare decdt 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.
3. art. 141 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 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.

Fata de cele retinute, nefiind constatate argumente care sa
conduca la concluzia, pe de o parte ca cele doua produse de la poz. 10 si
de la poz. 11 nu sunt similare cu celelalte produse care se
achizitioneaza, iar pe de alta parte, ca nu ar exista operatori economici
care sa furnizeze/comercializeze produsele de la poz. 1 - 11, pe care
spitalul intentioneaza a le achizitiona, respectiv o pozitie de ace si 10
pozitii de seringi, Consiliul considera ca nu exista argumente suficiente
pentru a dispune o astfel de masura de remediere a documentatiei.
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In considerarea celor retinute, cu aplicarea prevederilor art. 26
alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge, ca nefondata,
contestatia formulata de (...) SRL, in contradictoriu cu (...), in calitate de
autoritate contractanta.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, exceptia lipsei de interes a contestatoarei,
invocata de autoritatea contractanta.

Respinge, ca nefondata, contestatia depusa de (...) SRL, cu sediul
social in (...), in contradictoriu cu (...), cu sediul in (...), in calitate de
autoritate contractanta.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, 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 de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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