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: 22.07.2025

Prin contestatia nr. 11023/07.05.2025, inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 30117/09.05.2025, formulata de catre ..., cu sediul in ..., inregistrata
la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentat
de ... — administrator, impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de
.., cu sediul in ..., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de atribuire prin ,licitatie deschisa”, in vederea incheierii
acordului-cadru, avadnd ca obiect: ,Reactivi anatomie patologica,
medicina legala, transfuzii, sterilizare 2025 si consumabile”, lot 73 si 74,
cod CPV 33696500-0 (Rev. 2), anunt de participare nr. .../30.04.2025,
s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la remedierea caietului de
sarcini, prin reformularea cerintelor tehnice 73 - Indicator chimic
integrator strip autoadeziv clasat 5/tip 5 pentru sterilizare cu abur si lot
nr. 74 — Sistem test proteina pentru instrumentar.

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul a respins, ca nefondatd, cererea de
suspendare a procedurii de atribuire, formulata de catre societatea ..., in
contradictoriu cu ....

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

In luarea deciziei asupra
cauzei de fatq,

Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 11023/07.05.2025, inregistrata la C.N.S.C cu
nr. 30117/09.05.2025, societatea ... arata ca in urma analizarii
documentatiei publicata in SEAP a identificat neconformitati care
contravin principiilor achizitiilor publice si prevederilor legale in materia
achizitiilor publice.

1. Cu privire la cerinta privind indicatorii chimici integratori tip 5 -
lot nr. 73, cerinta de automatizare, contestatoarea Iinvedereaza
urmatoarele:
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Cerinta formulatd de catre autoritatea contractanta este
urmatoarea: ,Rezultatul poate fi determinat si automat, de catre o
solutie de determinare automata si independenta a rezultatului, care
poate transmite, in timp real, rezultatul, utilizatorul care a efectuat
citirea si statia de sterilizare, prin protocol standard de transfer API,
securizat conform protocoalelor internationale, catre orice aplicatie
software de trasabilitate a rezultatelor indicatorilor pentru monitorizarea
etapelor sterilizarii, fara nici un alt cost suplimentar.”

... sustine ca aceasta cerinta:

e este excesiva si neproportionala fata de obiectul achizitiei,
impunand o conditie tehnica ce nu este prevazuta nici in standardul
international aplicabil, EN ISO 11140-1:2014, care reglementeaza
cerintele de performanta pentru indicatorii chimici integratori de tip 5 si
nici in legislatia nationalda, Ordin Nr. 1761 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private care prevede explicit urmatoarele:

~Metode de evaluare a derularii procesului de Sterilizare si controlul
eficientei acestuia

2. Frecventa utilizarii testelor de verificare a Sterilizarii

A. Pentru fiecare ciclu de sterilizare evaluarea eficacitatii sterilizarii
se realizeaza astfel:

Cc) se citeste virarea culorii indicatorului <«integrator» care
controleaza toti parametrii ciclului de sterilizare pentru procesele de
sterilizare cu abur si oxid de etilena

C. Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti
parametrii fizici si chimici ai ciclului de sterilizare:

a) abur: timp, temperatura, calitatea aburului;

b) oxid de etilena: timp, temperatura, concentratia de oxid de
etilena, umiditate relativa. Indicatorii  chimici integratori  si
multiparametru se prezintad sub forma de bandelete impregnate cu
cerneala indicatoare, fabricatd sa Isi schimbe culoarea la atingerea
anumitor valori pentru parametrii monitorizati. Se plaseaza in fiecare
pachet/container ce urmeaza a fi procesat, iar verificarea acestora
urmeaza sa se faca de catre utilizatori, la deschiderea acestora.

Indicatorii sunt produsi in conformitate cu standardul EN ISO
11140-1. Indicatorii chimici integratori si multiparametru se plaseaza in
fiecare pachet/container/sarja si se verificd la finalizarea procesului de
sterilizare si la deschiderea fiecarui pachet/container sterilizat.”

Contestatoarea subliniaza ca atat standardul cat si legislatia
nationala, nu prevad obligativitatea existentei unui sistem automat de
determinare, trasabilitate sau API;

e Restrange nejustificat concurenta - Conform fiselor tehnice si
documentatiei  oficiale  disponibile pe site-urile  producatorilor
internationali relevanti de comparat:, (3M, Steris, GKE, Getinge, Mesa
Labs, Certol, Propper Manufacturing, etc.), niciunul nu ofera indicatori
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chimici tip 5 care sa poata fi interpretati automat printr-un sistem
integrat, cu transmitere API in timp real. Singura solutie documentata in
acest sens este sistemul Trazanto, produs de Terragene (Argentina);

considera ca aceasta cerinta echivaleaza cu o favorizare
indirecta, dar evidenta, a unui singur operator economic, in contradictie
cu principiile de tratament egal si concurenta efectiva prevazute de
Legea nr. 98/2016.

2. Fata de cerinta privind punerea la dispozitie a solutiei
compatibile de determinare automata a rezultatului indicatorului chimic -
lot nr. 73, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Cerinta formulata este urmatoarea:

.Oferta va include punerea la dispozitie, pe perioada contractului, a
solutiei compatibile de determinare automata a rezultatului indicatorului
chimic ofertat.”

sustine ca aceasta cerinta este ilogica si nejustificata daca
autoritatea contractanta nu detine deja echipamentul respectiv si nici nu

il achizitioneaza in cadrul procedurii. Impune astfel:
> Furnizarea unui dispozitiv hardware specific (cititor dedicat), care

nu este obiect al achizitiei in mod explicit;

> O forma de leasing fortat sau utilizare gratuita, fara reglementari
clare privind responsabilitatea, intretinerea, compatibilitatea si
suportul tehnic al dispozitivului. Leasingul fortat este contrar art.
29 alin. (3) din Legea 98/2016 - cerintele trebuie sa fie
proportionale si justificate prin natura contractului.

- Cu privire la caracterul excesiv si tehnologic nejustificat al
cerintei, ... arata urmatoarele: Indicatorul chimic ofertat consta, in
esentd, intr-o banda de carton impregnata cu cerneala termosensibila,
care isi schimba culoarea in urma unui ciclu corect de sterilizare. Acesta
este conceput pentru o verificare vizuala simpla si rapida, fara a necesita
un echipament automat dedicat pentru citire. Solicitarea unei ,solutii
automate de determinare a rezultatului” implica un nivel tehnologic
nejustificat pentru natura produsului ofertat, fara valoare adaugata reala
in contextul scopului pentru care este utilizat indicatorul.

- Contestatoarea sustine ca cerinta este si restrictiva, intrucat se
impune o solutie compatibila de determinare automata a rezultatului,
ceea ce poate limita concurenta, avand in vedere ca, singurul sistem
disponibil si documentat care indeplineste aceste cerinte este Trazanto
de la Terragene, iar distributia acestuia in Romania este exclusiva,
printr-un singur operator economic;

- ... mentioneaza ca cerinta incalca principiile transparentei si
concurentei prevazute de legislatia achizitiilor publice, limitand
posibilitatea altor operatori economici de a participa la procedura, chiar
si in cazul in care ofera solutii compatibile, dar fara o integrare automata
completa a rezultatelor.
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In acest sens, contestatoarea solicitd ca aceastd cerintd sd fie
eliminata sau reformulata, astfel incdt sa permita participarea
operatorilor economici care nu detin solutii automatizate de determinare
a rezultatului, dar care pot furniza indicatori chimici conformi cu
standardele internationale relevante, fara a impune o integrare automata
a sistemului.

3. Referitor la cerinta privind determinarea automata a nivelului de
proteina de pe instrumentar - lot nr. 74, ... invedereaza urmatoarele:

Cerinta formulata este:

.Determinarea cantitativa a nivelului de proteina de pe
instrumentar in urma decontamindrii se realizeaza automat si
independent, de catre dispozitivul de incubare dedicat, evitdnd
interpretarea vizuald. Rezultatul este tiparit de catre dispozitivul de citire
in limba romana si transmis in timp real, prin protocol API, catre orice
aplicatie software de trasabilitate, impreuna cu utilizatorul care a
efectuat citirea.”

Contestatoarea sustine ca aceasta cerinta:

e Depaseste prevederile standardului EN ISO 15883-5, care nu
mentioneaza obligativitatea transmiterii API sau a tiparirii automate;

e Nejustificata tehnic si economic, Iintrucat presupune ca
autoritatea contractanta nu detine dispozitivul, dar totusi conditioneaza
oferta de furnizarea acestuia fara achizitie formala;

e Este excesiv de tehnica si restrictiva, deoarece impune simultan:
detectie automata, tiparire, API, limba romana, echipament dedicat;

e Limiteaza accesul altor operatori economici care ofera teste
conforme, dar fara a fi necesara infrastructura IT specifica; exista o
gama variata de indicatori fizico-chimici care ofera raspuns vizual
cantitativ dupa 1 min la costuri de pret mult mai avantajoase din punct
de vedere financiar.

e Impune un timp de incubare maximal (7 minute), care poate
exclude solutii echivalente, dar cu alt timp de reactie.

4. Cu privire la cerinta privind punerea la dispozitie a cititorului
compatibil - lot nr. 74, ... invedereaza urmatoarele:

Cerinta formulata este:

.Oferta va include punerea la dispozitie, pe toata perioada de
desfasurare a contractului, a unui cititor compatibil, necesar pentru
determinarea rezultatelor.”

Contestatoarea sustine ca aceasta cerinta este:

e Nejustificata tehnic si economic, intrucdt presupune c
autoritatea contractanta nu detine dispozitivul, dar totusi conditioneaz
oferta de furnizarea acestuia fara achizitie formala;

e Restrictiva, discriminatorie si imposibil de indeplinit de catre
majoritatea operatorilor economici, intrucat:

o Cititorul este compatibil doar cu un anumit produs;

a
a
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o In Romania, conform dovezii anexate, distributia exclusiva
pentru produsele Terragene este detinuta de un singur
operator economic.

5. In cele ce urmeazd, ... prezintd aspecte care dovedesc
favorizarea unui singur furnizor - exclusivitate Terragene. ... anexeaza,
in sprijinul contestatiei, o dovada relevanta, respectiv e-mail oficial
transmis de catre Terragene, care confirma regimul de exclusivitate
privind distributia solutiei Trazanto si produselor Terragene in Romania.
Acest fapt confirma ca niciun alt operator economic nu poate furniza
legal aceasta solutie, ceea ce inseamna ca cerintele tehnice formulate
creeaza un monopol artificial in procedura de achizitie.

In aceste conditii, ... consideram ca cerintele tehnice din caietul de
sarcini, care implica, in mod indirect, utilizarea acestei solutii (respectiv:
determinare automata si independenta a rezultatului indicatorilor
chimici/titrarii de proteina, transmiterea rezultatelor prin API, tiparire in
limba roméana etc.), limiteaza artificial concurenta, fiind intrunite
conditiile unui criteriu restrictiv nejustificat, in sensul art. 19 si art. 29
din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

. solicita CNSC, pe aceasta baza, revizuirea cerintelor contestate,
in sensul unei formulari neutrale tehnologic si functional, care sa permita
participarea mai multor operatori economici ce ofera solutii conforme
standardelor ISO relevante si legislatiei actuale, fara impunerea unor
caracteristici specifice unui singur producator.

In final, contestatoarea sustine ca cerintele tehnice prevazute in
documentatia de atribuire aferenta loturilor nr. 73 si nr. 74 pot ridica
anumite semne de intrebare, in ceea ce priveste conformitatea acestora
cu dispozitiile legale aplicabile in materia achizitiilor publice, invocand si
citand articole din Legea nr. 98/2016, HG nr. 395/2016, Legea nr.
101/2016.

In opinia sa, cerintele formulate de autoritatea contractanta:

- pot aduce atingere principiilor fundamentale ale tratamentului
egal si transparentei.

-pot conduce la o restrangere nejustificata a concurentei, contrar
obligatiei autoritatii contractante de a asigura o competitie reala si
efectiva;

- pot genera obstacole nejustificate in calea participarii la
procedura, limitand accesul operatorilor economici;

- sunt echivalente cu o trimitere indirecta la un anumit produs,
intrucat, in fapt, pot fi indeplinite doar prin solutia Trazanto, dezvoltata
de Terragene; in lipsa mentiunii ,sau echivalent” se creeaza un avantaj
competitiv nejustificat si o situatie de monopol artificial;

- sunt formulate ambiguu, lipsind detalii relevante cu privire la
echipamentele implicate, regimul juridic al cititoarelor automate,

Pagina 5 din 22



compatibilitatea cu sistemele existente si conditiile de livrare sau suport
tehnic.

Societatea ... precizeaza ca demersul sau este intemeiat, in drept,
pe prevederile art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, intrucat
vizeaza legalitatea continutului documentatiei de atribuire. Cerintele
impuse de autoritatea contractanta pot afecta in mod direct dreptul
operatorilor economici de a participa la procedura in conditii de egalitate
si de conformitate cu principiile si standardele relevante in domeniul
achizitiilor publice.

Avand in vedere cele expuse, in opinia ..., cerintele tehnice incluse
in documentatia de atribuire pentru loturile nr. 73 si nr. 74 ridica semne
de intrebare asupra conformitatii acestora cu dispozitiile legale aplicabile
in materia achizitiilor publice, intrucat:

- exced cerintele standardelor internationale relevante (ISO 11140-
1:2014, ISO 15883-5);

- pot genera obstacole nejustificate in calea participarii operatorilor
economici la procedura de atribuire;

- pot restrange concurenta, intr-un mod artificial, favorizand un
anumit producator care beneficiaza de exclusivitate;

- pot contraveni prevederilor legislatiei primare si secundare
aplicabile in domeniul achizitiilor publice.

In consecinta, ... solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea documentatiei de atribuire, in sensul:

- reformularii cerintelor tehnice intr-o maniera neutra din punct de
vedere tehnologic;

- eliminarii obligatiei de determinare automata, transmitere API sau
punere la dispozitie a echipamentelor dedicate;

- includerii expresiei ,sau echivalent” in toate cerintele tehnice
relevante, acolo unde este cazul;

- asigurarii conformitatii cu standardele EN ISO 11140-1:2014,
respectiv EN ISO 15883-5 si legislatia nationala (Ordinul 1761/2021).

Prin adresa nr. 11023/07.05.2025, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 30574/12.05.2025, societatea ...
a transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr.
211287274/1 din 09.05.2025, in valoare de 11.430,00 lei, emisa de CEC
BANK - Sucursala Galati.

Prin adresa nr. 10467/14.05.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
31577/14.05.2025, autoritatea contractanta a inaintat o clarificare din
oficiu ca wurmare a contestatiei nr. 11023/07.05.2025, aratand
urmatoarele:

,Vazand si respectdnd dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, potrivit caruia: (...)

1. Referitor la punctul 3 din contestatie ,cerinta privind
determinarea automata a nivelului de proteina de pe instrumentar lot nr.
74, ne mentinem dorinta de determinare automata, dar acceptam orice
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alta varianta de transfer echivalent care asigura transmiterea, in timp
real a rezultatului.

Am solicitat transmiterea datelor prin protocol securizat API pentru
ca este metoda general acceptata de transfer instant al datelor
necesare, asigurédnd in acelasi timp si conditiile de securitate cibernetica,
dar acceptam orice alta varianta de transfer echivalent care asigura
transmiterea, in timp real, rezultatul, utilizatorul care a efectuat
operatiunea si statia de sterilizare, si care sd asigure securitatea
cibernetica a datelor.

In concluzie, va comunicam faptul ca, comisia de evaluare accepta
la acest lot orice altda varianta de transfer echivalent care asigura
transmiterea, in timp real, rezultatul, utilizatorul care a efectuat
operatiunea si statia de sterilizare si care sa asigure securitatea
cibernetica a datelor.”

Prin adresa nr. 10518/14.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
31626/15.05.2025, cu privire la contestatia formulata de ..., autoritatea
contractanta ... a transmis punctul de vedere, aratand urmatoarele:

Referitor la critica cu privire la ,cerinta privind indicatorii chimici
integratori tip 5 - lot 73, cerinta de automatizare”, autoritatea
contractanta isi mentine caracteristicile tehnice solicitate in caietul de
sarcini.

In aceeasi ordine de idei, autoritatea contractanta precizeaza ca
premisa de la care a plecat in elaborarea cerintelor caietului de sarcini a
fost nevoia spitalului de a asigura in cadrul circuitului de reprocesare a
instrumentarului o monitorizare sigura, cu pasi reproductibili,
transparenta si verificabila, adica asigurarea unei trasabilitati a
rezultatelor indicatorilor de monitorizare a procesului de sterilizare.

Asa cum reiese din definitiile Ordinului nr. 1761/2021 Trasabilitatea
- reprezinta istoricul unui proces de la initierea pdna la finalizarea
acestuia. Aceasta este o caracteristica de baza a sistemului de asigurare
a calitatii. lar trasabilitatea este o conditie esentiala a standardului de
calitate ISO9001, implementat in toate unitatile sanitare, ea trebuind fi
asigurata in toate procesele medicale, in modul in care fiecare unitate
considera potrivit.

Fara trasabilitatea si documentarea reprocesarii dispozitivelor
medicale, autoritatea contractanta nu ar putea fi in stare sa demonstreze
conformitatea procesului, in fata pacientilor sau tertilor.

Tinand cont de contextul ... in ce priveste: organizarea activitatii;
dimensiunea unitatii sanitare; resursa umana; nivelul de calitate si
siguranta pe care doreste sa o asigure in procedurile sale si dupa o
analiza a posibilitatilor existente in piata, a considerat ca cel mai potrivit
mod de asigurare a trasabilitatii rezultatelor indicatorilor de monitorizare
la care doreste sa ajunga este cel electronic/ digital, in care rezultatele
acestora sunt transmise, in mot automat, intr-o aplicatie software, care
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le gestioneaza/arhiveaza/ raporteaza, in mod standardizat, asigurand
astfel:

- transparenta procesului - digitalizarea elimina riscul de posibila
eroare neidentificata la momentul aparitiei sale si oferta certitudinea,
pentru orice terta parte, ca nu ar fi putut exista nicio manipulare
manulaa asupra rezultatelor obtinute;

- verificarea facila a procesului, in timp util - digitalizarea ofera
posibilitatea vizualizarii online, in timp real, a procesului de monitorizare
prin rezultatele indicatorilor obtinute, de catre factorii de control
responsabili pentru corectitudinea procesului de sterilizare, astfel ca orice
eroare aparuta poate fi identificata si corectata in timp util;

- cresterea eficientei muncii — digitalizarea elimina multitudinea de
inregistrari manuale, care ar trebui completate manual de catre
personalul responsabil,

iar Ordinul 1761/2021 prezinta obligatile ce urmeaza a fi
indeplinite in ce priveste monitorizarea proceselor de sterilizare, lasand
unitatilor sanitare optiunea de a utiliza cele mai potrivite metode de
asigurare a indeplinirii acestor obligatii.

. sustine ca a luat cunostinta de mai multe produse existente pe
care le-a identificat in oferta mai multor furnizori. Astfel, sunt cel putin
produsele Terragene, dar si Esterio, care se pot integra in orice aplicatie
de trasabilitate, precum si indicatori de la Steris.

Atata timp cat exista disponibile diverse solutii de digitalizare in
asigurarea calitatii in reprocesarea dispozitivelor medicale, ... considera
ca este firesc sa se foloseasca cat mai eficient de ele, in limita bugetelor
pe care le poate aloca.

Autoritatea contractanta subliniaza ca este intrata deja in acest
proces de digitalizare si are deja in uz indicatori biologici digitali, al caror
rezultat este determinat automat de dispozitive dedicate, care transmit
datele, in timp real, catre orice aplicatie de trasabilitate si in acelasi timp
utilizeaza si aplicatii de trasabilitate capabile sa preia datele oricaror
indicatori, transmise in varianta digitala.

Referitor la critica privind ,cerinta privind punerea la dispozitie a
solutiei compatibile de determinare automata a rezultatului indicatorului
chimic-lot 73", ... isi mentine punctul de vedere format in caietul de
sarcini.

Considerentul autoritatii contractante este ca isi doreste sa fisi
digitalizeze operatiunile, dar in acelasi timp sa nu ramane captivi pe
perioada nedefinita unui anumit furnizor de tehnologie. Astfel, tinand
cont de compatibilitatile intre indicatori si solutiile de citire a acestora, ...
specifica ca nu a dorit sa investeasca financiar intr-o anumita solutie de
citire a indicatorilor chimici, ca apoi, pe perioada nedeterminata, sa fie
obligata sa achizitioneze doar produsele compatibile cu acea solutie de
citire. In acest sens, autoritatea contractanta a solicitat ca, oferta pentru
indicatorul chimic sa includa si punerea la dispozitie a solutiei de citire
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compatibile pe perioada contractului, care devine astfel un drept de
utilizare al acesteia cu titlu oneros, cu toate responsabilitatile ce tin de
fiecare dintre parti, atat din partea unitatii sanitare, ca utilizator, cat si
din partea furnizorului.

. specifica ca pe acelasi considerent a solicitat produse al caror
rezultat sa poata fi transmis, impreuna cu datele necesare de
trasabilitate, catre orice aplicatie software de trasabilitate, fara niciun
cost suplimentar, pentru a nu crea restrictii care pot tine de
incompatibilitati intre sisteme, permitand astfel orice rezultate ale
indicatorilor sa fie transmise catre orice aplicatie de trasabilitate,
indiferent de ce aplicatie software de trasabilitate foloseste acum sau ar
folosi in viitor.

Referitor la ,cerinta privind determinarea automata a nivelului de
proteina de pe instrumentar lot nr. 74", autoritatea contractanta fisi
mentine dorinta de determinare automata, dar accepta orice alta
varianta de transfer echivalent care asigura transmiterea, in timp real a
rezultatului.

. arata ca a solicitat transmiterea datelor prin protocol securizat
API pentru ca este metoda general acceptatd de transfer instant al
datelor necesare, asigurand in acelasi timp si conditiile de securitatea
cibernetica, dar accepta orice alta varianta de transfer echivalent care
asigura transmiterea, in timp real, rezultatul utilizatorul care a efectuat
operatiunea si statia de sterilizare, si care sa asigure securitatea
cibernetica a datelor.

Referitor la ,cerinta privind punerea la dispozitie a cititorului

compatibil - lot 74”, autoritatea contractanta Iisi mentine cerinta,
deoarece se aplica aceleasi considerente de digitalizare ca mai sus.
In plus, ... sustine ca respectarea conformitatii cu standardul

15883-5 obliga la o determinare cantitativa, exacta a incarcaturii de
proteina, calculabila pe cm?2.

Autoritatea contractanta mai arata ca astfel de determinari pot fi
facute fie cu facilitati specifice de laborator, fie cu dispozitive care fac
automat aceste determinari, afirmand ca nu are facilitati specifice de
laborator care sa permita astfel de determinare, pentru ca implica costuri
nejustificate si singura varianta alternativa pentru aceasta determinare
cantitAatIVé fiind dispozitive digitale care fac automat aceste determinari.

In plus, autoritatea contractanta sustine ca determinarea vizuala
cantitativa, asa cum este specificat de contestatoare, nu poate fi
posibila, pentru cd nu se poate determina cu exactitate, vizual, o
cantitate de proteina raportata la o suprafata determinata.

Prin adresa nr. 11046/14/05.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
32610/19.05.2025, ... a inaintat concluzii scrise, sustinand ca punctul de
vedere transmis de catre autoritatea contractanta se limiteaza Ia
solicitarea de respingere a cererii de suspendare a procedurii si nu ofera
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argumente de fond clare referitoare la motivele invocate in contestatia
noastra.

In opinia sa:

- nu se aduc justificari tehnice adecvate pentru cerintele contestate
din caietul de sarcini;

- nu sunt abordate aspectele legate de posibila favorizare a unui
singur furnizor;

- nu se face nicio referire la standardele ISO invocate de ...,
respectiv: ISO 11140-1:2014 pentru indicatorii tip 5; ISO 15883-5
pentru testele de detectie a proteinelor;

- proportionalitatea si necesitatea reala a echipamentelor si
sistemelor automatizate solicitate nu sunt justificate;

- regimul juridic si contractual al echipamentelor impuse ,pentru
intreaga perioada a contractului” nu este clarificat.

Cu privire la aspectele invocate de catre autoritatea contractanta
privind interesul public, contestatoarea mentioneaza ca respectarea
legislatiei achizitiilor publice este esentiala pentru protejarea interesului
public, iar achizitia de produse prin proceduri care impun cerinte
restrictive si nejustificate nu poate fi considerata conforma cu principiile
transparentei, egalitatii de tratament si concurentei efective.

Faptul ca procedura are ca obiect produse medicale nu poate, in
opinia ..., constitui prin el Tnsusi un temei suficient pentru mentinerea
unor cerinte care, in lipsa unei justificari obiective, ar putea limita
participarea altor operatori economici.

Cu privire la temeinicia contestatiei formulate, ... considera ca a
sustinut, printr-o analiza documentata, faptul ca:

- cerintele tehnice impuse sunt excesive si depasesc standardele
internationale acceptate si legislatia nationalda, ceea ce ar putea afecta
echilibrul procedurii de achizitie si ar putea limita accesul altor operatori
economici care ofera produse conforme cerintelor fundamentale;

- impunerea de solutii tehnice exclusiviste, distribuite de un singur
furnizor, ridica ingrijorari legate de respectarea principiilor fundamentale
ale achizitiilor publice, precum transparenta si concurenta liber aleasa,
avand in vedere ca astfel de cerinte pot favoriza un anumit ofertant in
detrimentul altora;

- impunerea de echipamente suplimentare, precum cititoare
automate, solutii API si interfete software, nu se justifica pe baze
obiective din punct de vedere economic si operational, avand in vedere
ca aceste cerinte nu sunt esentiale pentru indeplinirea obiectivelor
procedurii si pot crea obstacole inutile in accesul altor operatori
economici la contract;

- impunerea de echipamente care nu sunt parte din obiectul
achizitiei (cititoare automate, solutii API, interfete software) este
nejustificata din punct de vedere juridic si economic; incompatibila cu
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dispozitiile art. 29 alin. (3) din Legea nr. 98/2016 si art. 156 din HG nr.
395/2016.

Cu privire la punctul de vedere al autoritatii contractante cu nr
inregistrare 10396/14.05.2025, ... arata urmatoarele:

1. Cu privire la cerinta privind indicatorii chimici integratori tip 5 -
Lot nr. 73 - cerinta de automatizare, ... isi mentine contestatia si solicita
autoritatii contractante revizuirea cerintei formulate in caietul de sarcini,
pentru urmatoarele motive esentiale:

1.1 Cerinta este nelegald, fiind disproportionata si nefundamentata
in raport cu obiectul achizitiei

Cerinta impusa - ca rezultatul indicatorului chimic tip 5 sa fie
determinat automat, transmis in timp real prin protocol API catre o
aplicatie software de trasabilitate - depaseste cadrul legal si tehnic
aplicabil:

e Standardul EN ISO 11140-1:2014, aplicabil indicatorilor chimici
integratori tip 5, nu prevede obligativitatea unui sistem automat de citire
sau transmitere digitala.

e Ordinul MS nr. 1761/2021 prevede explicit ca evaluarea
eficacitatii sterilizarii se realizeaza prin citirea virarii culorii indicatorului,
fara a impune metode digitale sau automate.

Ordinul MS nr. 1761/2021 - Articolul 2 - Metode de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia

.Frecventa utilizarii testelor de verificare a sterilizarii

A. Pentru fiecare ciclu de sterilizare evaluarea eficacitatii sterilizarii

se realizeaza astfel:

. Cc) se citeste virarea culorii indicatorului <«integrator», care
controleaza toti parametrii ciclului de sterilizare pentru procesele de
sterilizare cu abur si oxid de etilena”;

»,B. Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti
parametrii fizici si chimici ai ciclului de sterilizare:

e a) abur: timp, temperatura, calitatea aburului;

e b) oxid de etilena: timp, temperatura, concentratia de oxid de
etilena, umiditate relativa.

e Indicatorii chimici integratori si multiparametru se prezinta sub
forma de bandelete impregnate cu cerneala indicatoare, fabricatad sa isi
schimbe culoarea la atingerea anumitor valori pentru parametrii
monitorizati. Se plaseaza in fiecare pachet/container ce urmeaza a fi
procesat, iar verificarea acestora urmeaza sa se faca de catre utilizatori,
la deschiderea acestora.”

Ordinul prevede expres ca indicatorii chimici tip 5 se verifica vizual,
la deschiderea pachetului, prin citirea virarii culorii;

Obligatia de trasabilitate vizeaza circuitul complet al
instrumentarului si  conformitatea procesului de sterilizare, nu
digitalizarea citirii indicatorilor.
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Interpretarea autoritatii contractante deturneaza sensul real al
obligatiei de trasabilitate, transforméand-o intr-un criteriu tehnic artificial,
care nu rezulta din niciun act normativ in vigoare.

Contestatoarea opineaza ca impunerea unei caracteristici care nu
este reglementata de standardele sau legislatia in vigoare reprezinta o
conditie excesiva, nejustificata de obiectul achizitiei si contrara
principiilor achizitiilor publice.

Autoritatea contractanta a mentionat ca solutia automata este
necesara pentru asigurarea trasabilitatii si pentru a verifica procesul de
sterilizare intr-un mod transparent. Totusi, aceasta cerinta este excesiva,
avand in vedere ca indicatorul chimic tip 5 este conceput pentru o citire
vizuala simpla, iar normele nationale si internationale nu cer utilizarea
unui echipament automat pentru citirea acestuia. Indicatorii chimici tip 5
se folosesc pentru a verifica parametrii procesului de sterilizare pe baza
schimbarii de culoare a benzii de carton, iar acest proces poate fi
efectuat fara un echipament dedicat automatizat. De asemenea, nu
exista o cerinta internationala sau nationala care sa impuna utilizarea
unui cititor automat pentru acesti indicatori. Asadar, cerinta autoritatii
contractante este tehnologic nejustificata

De asemenea, ... considera ca optiunea autoritatii contractante de
a digitaliza trasabilitatea nu poate genera, in mod legitim, obligatii
tehnice suplimentare in sarcina operatorilor economici, in afara obiectului
achizitiei.

Contestatoarea accepta faptul ca autoritatea contractanta poate
urmari trasabilitate digitala completa in procesele sale interne, insa
aceasta trebuie realizata prin proceduri si dotari proprii, nu prin
impunerea unor caracteristici tehnice care nu sunt inerente produsului
solicitat. Indicatorii chimici de tip 5 nu sunt, prin definitie, sisteme
digitale sau automate. Automatizarea trasabilitatii poate fi realizata de
spital prin aplicatii software si echipamente proprii, fara a transforma
produsul achizitionat intr-unul atipic si exclusivist.

Totodatd, ... subliniaza ca argumentele autoritatii contractante nu
rastoarna prevederile standardului si ale legislatiei.

Faptul ca spitalul utilizeaza deja indicatori biologici digitali sau ca
urmareste digitalizarea proceselor nu justifica impunerea automata a
acestor cerinte pentru toate produsele, in special cand nu exista
obligativitate legala, iar cerintele sunt restrictive

1.2 Mai mult decat atat, ... sustine ca cerinta conduce la
restrangerea nejustificata a concurentei prin impunerea unei cerinte
tehnice restrictive.

Astfel, contestatoarea afirma ca impunerea cerintei ca indicatorii
chimici de tip 5 sa dispuna de integrare automata prin API genereaza o
restrangere nejustificatd a concurentei si afecteaza echilibrul pietei, in
mod contrar principiilor achizitiilor publice.
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In opinia sa, aceastd conditie, aparent neutrd din punct de vedere
tehnic, conduce de facto la excluderea unor producatori internationali
consacrati, care nu ofera nativ o astfel de functionalitate, dar care
furnizeaza indicatori conformi cu standardele internationale si utilizabili
in orice sistem de sterilizare performant.

Societatea ... precizeaza ca efectul acestei cerinte este acela de a
permite participarea unui numar extrem de restrdans de operatori
economici, care ofera solutii compatibile exclusiv cu aceasta integrare
API in urma unei analize detaliate de piata, avand in vedere solutiile
mentionate de autoritatea contractanta in documentul transmis ca punct
de vedere (referitoare la produsele Terragene si Esterio). In plus,
contestatoarea arata ca a analizat relatiile dintre entitatile economice
care le comercializeaza si a constatat o structura comuna de control sau
coordonare intre acestea. Din perspectiva ..., acest lucru conduce la o
aparenta de diversitate concurentiala, care in realitate, limiteaza
concurenta efectiva si poate favoriza indirect un singur grup
economic. ... considera ca aceasta situatie are potentialul de a
distorsiona piata si de a afecta principiul tratamentului egal in cadrul
procedurii de atribuire.

Pentru a sustine aceasta analiza si a evidentia lipsa unei concurente
reale intre furnizorii eligibili, contestatoarea pune la dispozitia Consiliului
Anexa 1 - Elemente probatorii privind lipsa unei concurente reale
conform cerintei.

Avand in vedere cele prezentate, ... solicita Consiliului sa analizeze
aceste elemente in contextul evaluarii legalitatii si competitivitatii
procedurii de atribuire in cauza, in scopul de a restabili premisele unei
competitii reale si echitabile.

Prin urmare, ... considera ca cerinta impusa incalca art. 2 alin. (2)
din Legea 98/2016, privind asigurarea tratamentului egal si a
concurentei efective, este neproportionala in raport cu obiectul
contractului, contrar art. 17 alin. (1) din HG 395/2016; conduce la un
rezultat dezechilibrat si predictibil, in care competitia este doar formala.

Contestatoarea solicita revizuirea sau eliminarea acestei cerinte
tehnice restrictive, pentru a permite participarea reala si echitabila a
tuturor operatorilor economici relevanti, in conformitate cu principiile
achizitiilor publice si cu jurisprudenta constanta a CNSC in materie de
cerinte disproportionate sau limitative.

1.3 ... subliniaza ca alegerea unei solutii digitale este o optiune
interna a spitalului, nu o obligatie impusa operatorilor economici

Desi autoritatea contractanta este libera sa isi digitalizeze procesele
interne, acest obiectiv nu trebuie transpus abuziv in cerinte tehnice care
nu sunt fundamentate in standarde.

Indicatorii chimici tip 5 sunt, conform definitiei, dispozitive de
evaluare pasiva, care se interpreteaza vizual. Trasabilitatea rezultatelor
poate fi asigurata de autoritate prin infrastructura software proprie, nu
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prin solicitarea unor functii care depasesc caracteristicile normale ale
produsului.

1.4 Contestatoarea opineaza «ca interpretarea  autoritatii
contractante asupra Ordinului MS nr. 1761/2021 este eronata. In acest
sens, ... invedereaza urmatoarele:

. invoca obligatia de trasabilitate prevazuta in Ordinul 1761/2021
pentru a justifica cerinta privind automatizarea indicatorilor chimici.
Aceasta interpretare este eronata si excesiva:

e Ordinul defineste trasabilitatea ca ,istoricul unui proces de la
initierea pana la finalizarea acestuia”, fara a impune metode digitale;
JArt. 53. - (1) Unitatea sanitarad trebuie sa asigure trasabilitatea prin
inregistrari electronice sau letrice a tuturor dispozitivelor medicale
sterilizate, reglementata in procedura specifica de sterilizare.

(2) Trasabilitatea implica identificarea tuturor instrumentelor/
dispozitivelor reutilizabile care necesita sterilizare in unitatea sanitara,
intocmirea inventarului instrumentarului pentru fiecare trusa (opis) si
implementarea unui sistem de codificare individuala a acestora

(3) Codul trusei se va regasi inregistrat pe tot parcursul circuitului
de reprocesare a instrumentarului in toate registrele din sterilizare,
inclusiv in documentele medicale ale pacientului, prin atasarea eticheteij
dublu adezive sau documentarea electronica a trasabilitatii.”

Astfel, ... prezinta urmatoarele concluzii pentru punctul 1:

Solicita eliminarea cerintei privind determinarea automata si
transmiterea digitala in timp real a rezultatelor indicatorilor chimici
integratori tip 5, intrucdt aceasta este: nelegala, depasind cerintele
impuse de standarde si legislatie; disproportionata, fata de obiectul
achizitiei; discriminatorie, favorizand un singur operator economic sub
forma a doua firme controlate de aceeasi entitate; bazata pe o
interpretare eronata a obligatiilor din Ordinul 1761/2021; incompatibila
cu principiile achizitiilor publice, privind tratamentul egal, concurenta
efectiva si proportionalitatea cerintelor.

1.5. In cele ce urmeaza, ... prezinta aspectele legale ale cerintei
impuse:

Raspunsul autoritatii contractante nu justifica legal impunerea unui
echipament suplimentar care nu face parte din obiectul achizitiei.
Furnizarea unui cititor automatizat in cadrul acestui contract ar crea un
leasing fortat, fara reglementari clare privind responsabilitatile si
intretinerea acestuia. Conform art. 29 alin. (3) din Legea 98/2016,
cerintele trebuie sa fie proportionale si justificate, iar in acest caz,
solicitarea unui echipament hardware dedicat nu este in concordanta cu
obiectul achizitiei si nu adauga valoare reala procesului de sterilizare.
Acest lucru ar putea fi considerat o ingradire a concurentei si o incalcare
a principiilor transparentei.

Asadar, contestatoarea prezinta urmatoarea concluzie finala pentru
punctul 1:
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Solicita eliminarea cerintei de a pune la dispozitie o solutie
automata de determinare a rezultatului indicatorului chimic sau, in caz
contrar, reformularea acesteia pentru a permite participarea operatorilor
economici care pot furniza indicatori chimici conformi cu standardele
internationale fara a impune sisteme automatizate de determinare a
rezultatelor. Aceasta ar asigura conformitatea cu principiile de
transparenta, concurenta si proportionalitate si ar permite o competitie
echitabila intre furnizori.

2. Referitor la cerinta privind determinarea automata a nivelului de
proteina de pe instrumentar - Lot nr. 74, ... isi mentine integral pozitia
exprimata in contestatia initialda, intrucat cerinta impusa de autoritatea
contractanta, astfel cum a fost formulata si sustinuta ulterior, ramane in
continuare excesiva, disproportionata, lipsita de fundament legal si
creeaza o restrangere nejustificata a concurentei, cu incalcarea art. 29
alin. (3) din Legea nr. 98/2016.

2.1. De asemenea, ... arata ca cerinta depaseste prevederile
standardului aplicabil.

Standardul EN ISO 15883-5 nu impune obligativitatea utilizarii unei
metode automate de determinare a cantitatii de proteina si nici
obligativitatea transmiterii rezultatelor in timp real, prin API sau alte
mijloace electronice.

Standardul impune ca metoda de testare sa ofere rezultate
cantitative (de exemplu: detectarea a = 1pg proteine/cm?2), dar nu
impune un mod exclusiv de determinare. Sunt acceptate metode fizico-
chimice ce implica citirea vizuala comparativa pe scala standard, validate
si utilizate international.

Totodata, contestatoarea precizeaza ca afirmatia autoritatii
contractante, potrivit careia determinarea vizuala ,nu poate fi exacta” nu
este sustinuta tehnic, avand in vedere ca pe piata internationala exista
kituri de testare care furnizeaza rezultate cantitative precise si conforme
cu EN ISO 15883-5, fara a necesita dispozitive digitale.

2.2. Mai mult decat atat, ... sustine ca justificarea legata de lipsa
facilitatilor de laborator nu poate fundamenta o restrangere a
concurentei.

Astfel, faptul ca unitatea sanitara nu detine facilitati specifice de
laborator este o realitate administrativa interna, insa aceasta nu poate
justifica impunerea, in sarcina operatorilor economici, a unei solutii
digitale dedicate pentru determinarea proteinei, in afara obiectului
achizitiei.

Contestatoarea opineaza ca este nelegal ca autoritatea
contractanta sa impuna, indirect, furnizarea de echipamente (cititoare
automate) fara a le achizitiona efectiv sau a stabili clar conditiile in care
acestea sunt puse la dispozitie (comodat, leasing etc.). Aceasta
constituie o forma de prestare fortata de servicii sau furnizare de
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echipamente neprevazuta contractual, contrar legislatiei achizitiilor
publice.

2.3. In plus, ... considera ca cerinta este in continuare
disproportionata si restrictiva.

Asadar, autoritatea contractanta isi mentine cerinta privind punerea
la dispozitie a unui cititor digital compatibil, fara sa demonstreze ca
aceasta solutie este singura metoda posibila de a obtine o determinare
cantitativa conforma cu EN ISO 15883-5.

Sustine ca, pe piata, exista teste proteice care ofera rezultate
cantitative (cu valori exprimate in pg/cm?2) prin metode vizuale
interpretate pe scara colorimetrica standardizata. A exclude aceasta
posibilitate pe motiv ca rezultatul ,nu este exact” in mod vizual este o
apreciere subiectiva, nesustinuta de date stiintifice sau de legislatie.

opineaza ca cerinta devine excesiva (impune tehnologie
superioara celei cerute de standard), restrictiva (excluzand metode
conforme, dar neautomatizate), netransparenta (fara detalii privind
furnizarea echipamentului necesar), potential favorizanta pentru anumiti
operatori economici ce detin exclusivitatea acestor echipamente.

In cele ce urmeaza, contestatoarea - punctul 2 - solicita
reformularea cerintei privind determinarea nivelului de proteina, prin
eliminarea obligativitatii utilizarii unui dispozitiv automat dedicat si a
impunerii implicite de echipamente sau infrastructura IT specifica, in
afara obiectului achizitiei.

. considera ca cerinta trebuie redactata, astfel incat sa permita:
participarea operatorilor economici care ofera teste conforme cu EN ISO
15883-5, indiferent de metoda de determinare (vizuala sau automata);
egalitatea de tratament intre solutii tehnice echivalente; respectarea
principiilor legalitatii, proportionalitatii si concurentei efective prevazute
de Legea nr. 98/2016.

In cele ce urmeaza, ... formuleaza un raspuns la masurile de
remediere propuse de autoritatea contractanta prin adresa nr.
10483/14.05.2025.

Prin adresa nr. 10483/14.05.2025, autoritatea a comunicat masuri
de remediere in sensul ca: ,Se mentine cerinta privind determinarea
automata, dar se accepta orice alta varianta de transfer echivalent, care
sa asigure transmiterea in timp real a rezultatului, a utilizatorului si a
statiei de sterilizare, cu respectarea cerintelor de securitate cibernetica.”

Societatea ... considera aceasta masura incompleta si
nesatisfacatoare, deoarece: nu eliminda cerinta principala contestata -
determinarea automata - care nu este obligatorie conform standardului
aplicabil; restrange nejustificat accesul altor operatori economici; elimina
solutii eficiente, conforme si semnificativ mai accesibile.

In opinia sa, acceptarea altor metode de transfer echivalent este un
pas in directia corecta, dar este insuficient pentru a remedia efectul
restrictiv global al cerintei.
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Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante copia
dosarului achizitiei publice.

Prin adresa nr. 13242/19.06.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
41568/23.06.2025, autoritatea contractanta a inaintat documentele
necesare solutionarii contestatiei.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a aplicat dispozitiile art. 24 alin. (2) din
Legea nr. 101/2016.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect: ,Reactivi anatomie patologica, medicina legala,
transfuzii, sterilizare 2025 si consumabile”, cod CPV 33696500-0 (Rev.
2), publicand, in S.E.A.P., anuntul de participare nr. .../30.04.2025.

La pct. II.1.5) din cadrul anuntului de participare, organizatoarea
procedurii a precizat ca valoarea totala estimata este cuprinsa intre
1.500.421,00 lei si 2.173.829 lei, fara TVA, iar la pct. 11.2.5) a fost
stabilit criteriul de atribuire: ,pretul cel mai scazut”.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ... a
transmis recipisa de consemnare a cautiunii cu nr. 211287274/1 din
09.05.2025 din care rezulta consemnarea cautiunii in cuantum legal, pe
seama si la dispozitia C.N.S.C, corespunzator dosarului nr. ....

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata urmatoarele:

Din analiza contestatiei, Consiliul retine ca, urmare a studierii
documentatiei de atribuire, aferenta acestei proceduri de atribuire,
societatea ... considera ca se impune modificarea unor prevederi ale
acestei documentatii, atat pentru lotul 73, cat si pentru lotul 74.

In ceea ce priveste Lotul 73 - Indicator chimic integrator strip
autoadeziv clasat 5/tip 5 pentru sterilizare cu abur, prima critica a
societatii contestatoare vizeaza urmatoarea cerinta: , Rezultatul poate fi
determinat si automat, de catre o solutie de determinare automata si
independenta a rezultatului, care poate transmite, in timp real,
rezultatul, utilizatorul care a efectuat citirea si statia de sterilizare, prin
protocol standard de transfer API, securizat conform protocoalelor
internationale, catre orice aplicatie software de trasabilitate a
rezultatelor indicatorilor pentru monitorizarea etapelor sterilizarii, fara
nici un alt cost suplimentar”.

Societatea ... sustine ca aceasta cerinta este excesiva si
neproportionala fata de obiectul achizitiei, impunand o conditie tehnica
ce nu este prevazuta nici in standardul international aplicabil, EN ISO
11140-1:2014, care reglementeaza cerintele de performanta pentru
indicatorii chimici integratori de tip 5 si nici in legislatia nationala, Ordin
Nr. 1761 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
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dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, astfel ca
solicita revizuirea ei.

In solutionare, Consiliul tine seama de dispozitiile art. 20 alin. (1)
din HG nr. 395/2016, care stabilesc: , Caietul de sarcini contine, in mod
obligatoriu, specificatii tehnice care reprezintd cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

De asemenea, relevanta, in cauza, este afirmatia autoritatii
contractante din punctul sau de vedere nr. 10518/14.05.2025,
inregistrat la CNSC cu nr. 31626/15.05.2025, prin care justifica
necesitatea acestei cerinte, in sensul asigurarii unei trasabilitati a
rezultatelor indicatorilor de monitorizare a procesului de sterilizare
pentru a verifica acest proces intr-un mod transparent, aspect pe care il
recunoaste si contestatoarea. Cu toate acestea, societatea ... sustine ca
indicatorul de tip 5 este conceput pentru o citirea vizuala simpla, iar
normele nationale si internationale nu cer utilizarea unui echipament
automat pentru citirea acestuia.

In ceea ce priveste sustinerea contestatoarei potrivit careia cerinta
impusa ca rezultatul indicatorului chimic tip 5 sa fie determinat automat
transmis in timp real prin protocol API catre o aplicatie software de
trasabilitate ar depasi cadrul legal si tehnic, facand trimitere Ia
Standardul EN ISO 11140-1:2014 si la ordinul MS nr. 1761/2021,
Consiliul nu o va retine ca intemeiata.

In stabilirea acestei concluzii, Consiliul tine seama de faptul ca
normele legale, invocate de catre autoarea contestatiei, nu interzic
autoritatii contractante in a prezenta propriile nevoi, raportat la obiectul
prezentului contract de achizitie publica, aceasta din urma precizédnd ca
Latata timp cat exista disponibile diverse solutii in asigurarea calitatii in
reprocesarea dispozitivelor medicale, consideram ca este firesc sa ne
folosim cat mai eficient de ele, in limita bugetelor pe acre le putem
aloca”, subliniind ca este intrata, deja, intr-un proces de digitalizare si
are in uz indicatori biologici digitali, al caror rezultat este determinat
automat de dispozitive dedicate care transmit, in timp real, catre orice
aplicatie de trasabilitate si, in acelasi timp, utilizeaza aplicatii de
trasabilitate capabile sa preia datele oricaror indicatori, transmise in
varianta digitala.

De altfel, Ordinul MS nr. 1761/2021 - Anexa 4, art. 3. lit. C: ,C.
Indicatorii chimici integratori (tip 5) - monitorizeaza toti parametrii fizici
si chimici ai ciclului de sterilizare: (...), respectiv precizarea: ,(...)
Indicatorii chimici integratori si multiparametru se prezinta sub forma de
bandelete impregnate cu cerneald indicatoare, fabricata sa isi schimbe
culoarea la atingerea anumitor valori pentru parametrii monitorizati. Se
plaseaza in fiecare pachet/container ce urmeaza a fi procesat, iar
verificarea acestora urmeaza sa se faca de catre utilizatori, la
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deschiderea acestora”, la care face trimitere societatea ..., nu conduce la
concluzia ca acesti indicatori s-ar verifica doar vizual, sintagma
Jverificarea acestora urmeazd sa se facd de catre utilizatori, la
deschiderea acestora” nu indica faptul ca procesul de verificare nu ar
putea fi efectuat de catre un echipament automatizat.

Legat de aceasta cerinta, Consiliul constata ca societatea
contestatoare solicita si revizuirea ei, dar fara a preciza cum anume
doreste aceasta revizuire/reformulare etc.

In concluzie, Consiliul va respinge ca neintemeiata critica in
discutie.

Urmatoarea observatie, aferenta aceluiasi lot, se refera la cerinta:
.Oferta va include punerea la dispozitie, pe perioada contractului, a
solutiei compatibile de determinare automata a rezultatului indicatorului
chimic ofertat”, societatea ... considerand ca aceasta este excesiva,
restrictiva si nu este justificata tehnic, incalcand principiile transparentei
si concurentei. Prin urmare, solicita eliminarea ei.

Consiliul va respinge solicitarea contestatoarei de eliminare a
acestei cerinte, motivat de faptul ca, prin modul in care a fost formulata,
autoritatea nu a impus o anume solutie de determinare automata a
rezultatului indicatorului chimic ofertat, ci a lasat la latitudinea
ofertantilor in a utiliza orice aplicatie software de trasabilitate. In acest
sens, este chiar afirmatia autoritatii, din punctul sau de vedere, conform
careia: ,am solicitat produse al caror rezultat sd poata fi transmis,
impreund cu datele necesare de trasabilitate catre orice aplicatie
software de trasabilitate, fara nici un cost suplimentar (...)".

In ceea ce priveste lotul nr. 74 - ,Sistem test proteind pentru
instrumentar”, societatea este nemultumita de urmatoare cerinta:
.Determinarea cantitativa a nivelului de proteina de pe instrumentar in
urma decontaminadrii se realizeaza automat si independent, de catre
dispozitivul de incubare dedicat, evitand interpretarea vizuala. Rezultatul
este tiparit de catre dispozitivul de citire in limba romana si transmis in
timp real, prin protocol API, catre orice aplicatie software de
trasabilitate, impreuna cu utilizatorul care a efectuat citirea.” In opinia
contestatoarei, si aceasta cerinta depaseste prevederile standardului EN
ISO 15883-5, care nu mentioneaza obligativitatea transmiterii API sau a
tiparirii automate, este excesiva si limiteaza accesul altor operatori
economici care ofera teste conforme, dar fara a fi necesara infrastructura
IT specifica.

Ulterior acestor observatii, autoritatea contractanta a aplicat
prevederile art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, potrivit carora:
,Dupd primirea contestatiei, autoritatea contractanta poate adopta
masurile de remediere pe care le considera necesare ca urmare a
contestatiei, (...)”, astfel ca, prin adresa nr. 10467/14.05.2025 (postata
pe SEAP la poz. .../00011 din 14.05.2025), a remediat cerinta in discutie
astfel: ,ne mentinem dorinta de determinare automata, dar acceptam
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orice alta varianta de transfer echivalent care asigura transmiterea, in
timp real, rezultatul (...). In concluzie, (...) comisia de evaluare accepta
la acest lot orice alta varianta de transfer echivalent care asigura
transmiterea, in timp real, rezultatul, utilizatorul care a efectuat
operatiunea si statia de sterilizare, si care sa asigure securitatea
cibernetica a datelor”.

In aceste conditii, Consiliul va respinge, ca ramasa fara obiect,
aceasta critica.

Referitor la acelasi lot, societatea ... sustine ca si urmatoarea
cerinta: ,Oferta va include punerea la dispozitie, pe perioada
contractului, a solutiei compatibile de determinare automata a
rezultatului indicatorului chimic ofertat” este ,restrictiva, discriminatorie
si imposibil de indeplinit de cdtre majoritatea operatorilor economici”. In
opinia contestatoarei, cititorul este compatibil doar cu un anumit produs,
fiind favorizat un singur furnizor - Terragene.

Legat de acest aspect, autoritatea contractanta, in punctul sau de
vedere, a precizat ca a luat cunostinta de mai multe produse existente,
pe care le-a identificat in oferta mai multor furnizori, cum ,sunt cel putin
produsele Terragene, dar si Esterio, care se pot integra in orice aplicatie
de trasabilitate, precum si indicatori Steris”.

Faptul ca societatea contestatoare afirma ca ar fi analizat relatiile
dintre entitatile economice care comercializeaza respectivele produse si
ar fi constatat , o0 structura comuna de control sau coordonare intre
acestea”, nu poate fi luat in considerare, deoarece aceasta sustinere nu
este insotita de probe concludente, asa cum impun dispozitiile art. 249 -
Sarcina probei din Codul de Procedura Civila, potrivit carora: ,Cel care
face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de
cazurile anume prevazute de lege”.

Mai mult, societatea contestatoare solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea documentatiei de atribuire in sensul
Jreformularii cerintelor tehnice intr-o maniera neutra din punct de
vedere tehnologic”, dar fara a indica cum anume ar trebuie sa se
efectueaza aceasta modificare. Folosirea sintagmelor ,maniera neutra”
sau ,includerea expresiei «sau echivalent» in toate cerintele tehnice
relevante, acolo unde este cazul”, nu pot fi considerate cereri concrete ,
cu atat mai mult cu cat, societatea ... nu explica ce inseamna expresiile
,maniera neutra” sau ,cerintele tehnice relevante”, pe de o parte, iar pe
de alta parte, introducerea sintagmei ,sau echivalent” nu este posibila
pentru toate specificatiile tehnice ,relevante”, autoarea contestatiei
neindicand, in mod clar, care ar fi acele cerinte tehnice ,relevante”.

De altfel, din lecturarea contestatiei, Consiliul constata ca
autoarea ei nu prezinta argumente/informatii tehnice care sa conduca la
necesitatea reformularii sau eliminarii specificatiilor tehnice criticate, ci
de promovare a propriilor produse care au alte caracteristici tehnice
decét cele din cadrul documentatiei de atribuire.
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Avand in vedere aspectele de fapt si de drept anterior expuse, in
temeiul art. 26 alin. (6) 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, pentru considerentele evocate in motivare,
Consiliul va respinge contestatia formulata de catre societatea ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., astfel:

- ca ramasa fara obiect critica referitoare la cerinta: , Determinarea
cantitativa a nivelului de proteina de pe instrumentar in urma
decontaminarii se realizeaza automat si independent, de catre
dispozitivul de incubare dedicat, evitdnd interpretarea vizuala. Rezultatul
este tiparit de catre dispozitivul de citire in limba romana si transmis in
timp real, prin protocol API, catre orice aplicatie software de
trasabilitate, impreuna cu utilizatorul care a efectuat citirea”;

- ca nefondate celelalte critici.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia depusa de catre societatea ..., in contradictoriu
cu autoritatea contractanta ..., astfel:

- ca ramasa fara obiect critica referitoare la cerinta: , Determinarea
cantitativa a nivelului de proteinda de pe instrumentar in urma
decontaminarii se realizeaza automat si independent, de catre
dispozitivul de incubare dedicat, evitand interpretarea vizuala. Rezultatul
este tipdrit de catre dispozitivul de citire in limba romana si transmis in
timp real, prin protocol API, catre orice aplicatie software de
trasabilitate, impreuna cu utilizatorul care a efectuat citirea”;

- ca nefondate celelalte critici.

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

Presedinte, Membru, Membru,
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