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

DECIZIE
Nr. 2010 / C9 / 2131
Data: 08.09.2021

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 42813/16.08.2021, depusa de ......... SRL, cu sediul
(1o T P ) ereneeens , avand CUI RO ......... , humar de inregistrare in
Registrul Comertului ...., reprezentata legal de ..., in calitate de Director
General, impotriva caietului de sarcini intocmit in cadrul procedurii de
licitatie deschisa, online, organizata de ......... , cu sediul
in ... [ eereeenns , judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta,
in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect Furnizare produse
pentru modulul de sterilizare - 24 loturi, loturile 3, 6, 13, 14, 18 si 20,
cod CPV 33140000-3 Consumabile medicale (Rev. 2), contestatoarea a
solicitat ......... cu obligarea autoritatii contractante la continuarea
procedurii.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ofertantul ......... SRL critica lipsa caracterului
complet/corect/precis al documentatiei de atribuire, respectiv caietului
de sarcini, in cadrul procedurii de atribuire mentionata in partea
introductiva, invederand in motivare urmatoarele:

Impunerea unor astfel de cerinte tehnice afecteaza principiul
concurentei loiale, sens in care invoca prevederile art. 3 alin. (1) lit. z) si
art. 154, art. 155 alin. (6), art. 156 alin. (2) si art. 181 din Legea nr.
98/2016.

1. Lot 3 - Rola indicatoare abur/EO pentru pistolul de lipit etichete:

In ceea ce priveste obligatia impusa ofertantilor privind furnizarea
consumabilelor ,Etichete dublu adezive abur” pe rola de 600 de bucati
(caiet de sarcini), se poate constata caracterul restrictiv al acestei cerinte
in conditiile in care cei mai multi producatori furnizeaza role cu 500, 750
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de etichete sau chiar 1.000 de etichete pe rold, iar nu doar cu 600 de
bucati/rola (aceasta fiind exceptia).

In acest sens, considera ca cerinta autoritatii contractante ar trebui
sa faca trimitere la o cantitate minima de 500 de role, iar in situatia in
care s-ar oferta mai mult, unitatea spitaliceasca ar avea de beneficiat de
pe urma acestei situatii (reducerea timpului de lucru). De altfel, in
aceasta din urma situatie, ofertantul castigator ar putea sa puna la
dispozitia autoritatii in regim de custodie un aplicator compatibil cu
produsul ofertat.

Asadar, solicita eliminarea cerintei restrictive, de 600 de bucati pe
rola.

Prin eliminarea sau alegerea modului de ambalare de 500 de bucati
pe rola, ramane doar ca autoritatea contractanta sa faca evaluarea
financiara pe cost eticheta, in total 500 role x 500 etichete, iar in cazul in
care autoritatea contractanta are deja in dotare un aplicator in care incap
role doar cu 500 de etichete, operatorul economic castigator sa puna la
dispozitie in regim de custodie un aplicator compatibil cu produsul
ofertat.

2. Lot 6 - Indicator chimic abur:

Autoritatea contractanta precizeaza ca Indicatorul chimic abur, sa
fie produs clasa 6. In acelasi timp, in caietul de sarcini, Nota 1, este
precizat ca ,Produsele trebuie sa respecte prevederile Ordinului nr
961/2016". Face precizarea ca indicatorul de clasa 6 este un indicator
Emulator si nu un indicator Integrator (clasa 5), asa cum impune Ordinul
nr. 961/2016 sa se foloseasca pentru verificarea proceselor de sterilizare
cu abur.

In aceste conditii, solicita remedierea cerintei clasa 6 (emulator) in

clasa 5 (integrator) asa cum cere Ordinul nr. 961/2016, Anexa nr. 5.1.
Indicatori fizico-chimici, paragraf 3.b).
3. si 4. Lot 13 - Indicatori biologici pentru monitorizarea biologica a
proceselor de sterilizarea cu etilen oxid si Lot 18 - Indicatori biologici
VH202 pentru utilizarea in vederea monitorizarii biologice a proceselor
de sterilizare cu peroxid de hidrogen vaporizat:

Autoritatea contractanta solicita dimensiuni exacte ale fiolei de
sticla, tubului de polipropilena, grosimea peretelui, dimensiunile
capacului si volumul mediului de cultura. Din moment ce aceste
dimensiuni nu influenteaza capacitatile tehnice ale produsului,
contestatoarea solicita remedierea cerintelor prin  eliminarea
caracteristicilor restrictive. Eventual, autoritatea contractanta are
posibilitatea sa ceara ofertantului castigator sa puna la dispozitie
incubatorul cu care poate folosi indicatorii biologici, daca acestia nu se
potrivesc cu echipamentul detinut de spital.

Lot 14 - Role si hartie pentru modul de sterilizare:
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Autoritatea contractanta solicita ca hartia speciala de uz medical sa
aiba o greutate de minim 70 - 75 gr, urmarind prin aceasta solicitare sa
achizitioneze un produs cu o rezistenta dovedita.

Contestatoarea precizeaza ca nu neaparat greutatea hartiei din care
sunt confectionate rolele de sterilizare asigura o rezistenta crescuta, atat
timp cat producatorii au dezvoltat materiale care sa asigure cel putin
rezistenta prevazuta de standardele europene, ba chiar mai crescuta.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza exact culorile
indicatorilor chimici atat inainte de sterilizare cat si dupa virarea lor (din
roz in maro si din invizibil in galben), in conditiile in care nu conteaza
culoarea lor, ci este important ca acestia sa vireze de la culori deschise,
la culori inchise, asa cum impun standardele europene.

In aceste conditii, solicita luare de masuri de remediere prin
eliminarea greutatii restrictive a hartiei, cat si a culorilor indicatorilor,
atat inainte cat si dupa virare.

5. Lot 20 - Indicator biologic tip fiola cu citire rapida pentru sterilizarea
cu abur:

Autoritatea contractanta a invocat anumite cerinte obligatorii ale
indicatorului, respectiv ,ca citirea trebuie sa fie efectuata intr-un
incubator compatibil, care este capabil de efectuarea unei depistari
precoce a emisiei de fluorescenta a produsului rezultat prin spargerea
substratului pe purtatorul sporului (stimularea la 340-380 nm/emisii la
455-465 nm)”. De asemenea, solicita ca ,citirea sa fie rapida, maxim 1
ora” si ,TJemperatura incubatiei sa fie 60+°C".

In acest sens, contestatoarea sustine ca nu trebuie facuta confuzia
intre citirea indicatorului biologic (cu ajutorul unui dispozitiv smart) si
incubarea indicatorului biologic.

In ceea ce priveste incubarea unui test biologic, acesta dureaza
intre 1 zi - 14 zile (conform ISO 1138-1), motiv pentru care conditia
,incubare la 1 ora prin metoda fluorescentei” devine inaplicabila, fiind
imposibil de realizat acest proces de incubare in termenul solicitat de
autoritate.

Asadar, avand in vedere situatia prezentata, solicita Consiliului sa
constate faptul ca, la momentul elaborarii documentatiei de atribuire
pentru lotul 20, autoritatea contractanta a ignorat cerintele legale
prevazute de art. 3 alin. (1) lit. z) si art. 154 din Legea nr. 98/2016,
situatie care conduce la o imposibilitate de natura obiectiva a sa de a
formula o oferta care sa respecte cerintele impuse de achizitoare, motiv
pentru care solicita eliminarea cerintelor eronate:

- ,Citirea s3 fie rapidd, maxim 1 ord, Temperatura incubatiei s3 fie 60+ °C
(...) sau sa modifice in ,timpul de anticipare a rezultatului procesului de
incubare sa se poata face in maxim 1 ora”;

- ,cCitirea trebuie sa fie efectuata intr-un incubator compatibil, care este
capabil de efectuarea unei depistari precoce a emisiei de fluorescenta a
produsului rezultat prin spargerea substratului pe purtatorul sporului
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(stimularea la 340-380 nm/ emisii la 455-465 nm)” (...) sau sa modifice
in ,evaluarea rezultatului procesului de incubare, sa se faca conform
indicatiilor producatorului”.

In acest sens, aduce in atentia Consiliului faptul ca, in acest
domeniu, metodele de anticipare a rezultatului incubarii unui indicator
biologic sunt in numar de doua:

- Citirea enzimelor folosind tehnologia fluorescentei (acuratete de 97%)
ce necesita obligatoriu un device smart pentru citirea rezultatului
premergator procesului de incubare;

- Citirea unui indicator chimic integrator de tip 5 plasat in interiorul fiolei
indicatorului biologic (acuratete 100%) - citire instant a rezultatului
premergator procesului de incubare si care nu necesita echipamente
aditionale.

Or, prin intermediul solicitarii din cuprinsul caietului de sarcini
(utilizarea tehnologiei fluorescentei), autoritatea contractanta a impus un
anumit tip de citire a rezultatului procesarii unui indicator biologic, cu o
acuratete mai scazuta, fara a putea permite utilizarea oricarei tehnologii
disponibile.

Asadar, solicita eliminarea cerintelor restrictive de mai sus sau
acceptarea de produse echivalente care au ca rezultat final acelasi
obiectiv, cum ar fi produsul echivalent (Indicator biologic cu indicator
chimic integrator de tip 5 plasat in interiorul fiolei, acuratete 100% -
citire instantanee a rezultatului premergator procesului de incubare si
care nu necesita echipamentele aditionale solicitate de catre autoritatea
contractanta).

Pentru toate aceste considerente, solicita admiterea contestatiei si
pronuntarea unei decizii care sa conduca la remedierea caietului de
sarcini aferent procedurii de achizitie publica in cauza, in ceea ce
priveste cerintele pentru loturile de mai sus.

Prin adresa nr. 1334/18.08.2021, inregistrata la Consiliu cu nr.
43314/18.08.2021, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere la contestatia depusa de ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia ca nefondata, consideradnd ca a respectat prevederile art. 3 alin.
(1) lit. z), art. 154 din Legea 98/2016, documentatia de atribuire pentru
achizitia publica contestata fiind elaborata intr-o modalitate de asigurare
a unei informari corecte, complete, precise a ofertantilor cu privire la
cerintele solicitate si cu privire la posibilitatea de fundamentare in mod
efectiv a ofertelor, nefiind incalcate nici dispozitiilor art. 155, art. 156 si
181 din aceeasi lege cu privire la impunerea unor cerinte tehnice care sa
afecteze principiul concurentei loiale in baza caruia se permite acces egal
la derularea procedurii de achizitie publica.

Face mentiunea ca solicitarile formulate de ......... SRL cu privire la
modificarea unor cerinte din caietul de sarcini nu se impune datorita
urmatoarelor considerente:
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1. Lot 3: Cerinta din caietul de sarcini pentru Rola indicatoare abur/EO
pentru pistol de lipit etichete este specifica echipamentului pe care
spitalul il are in dotare si de aceea nu considera necesar punerea la
dispozitie a unui alt echipament de catre operatorii participanti la
licitatie. Pentru ca rolele sa fie compatibile cu pistoalele de etichete pe
care unitatea le are in dotare, diametrul rolei trebuie sa se incadreze
intre 5-6,5 cm. Astfel, poate accepta si alte dimensiuni de role care sa
respecte cerintele din caietul de sarcini cu conditia ca operatorii
participanti la licitatie sa puna la dispozitie echipamentul compatibil.

2. Lot 6: Indicatorul fizico-chimic clasa 5 -integrator, trebuie sa fie
produs clasa 5, astfel incat sa monitorizeze principalele caracteristici ale
procesului de sterilizare: temperatura si timpul de expunere la abur.
Succesul expunerii la abur sa fie indicat prin schimbarea culorii de la
culoare deschisa la culoare inchisa.

3. si 4: Loturile 13 si 18: Face cunoscut ca cerinta din caietul de sarcini
»,dimensiunile exacte ale fiolei, tubului de polipropilena pentru indicatori
biologici plasma VH202 nu influenteaza capacitatile tehnice ale
produsului" sunt specifice si compatibile cu incubatorul/echipamentul pe
care spitalul 1l are in dotare si de aceea nu considera necesar punerea la
dispozitie a unui alt echipament de catre operatorii participanti la
licitatie.

5. Lot 14: Sustine urmatoarele:

- Compozitia materialului trebuie sa fie din 5 straturi copolimer
transparent PET/PP5 si din hartie medicala KRAFT in conformitate cu
standardul EN 868-3.

- Trebuie sa aiba indicator de proces care trebuie sa fie aplicat pe
suprafata de tambur si pe husa.

- Trebuie sa fie compatibile cu parametrii de functionare, presiune si
temperatura a autoclavelor cu prevacum pentru sterilizarea produselor
medicale.

- Trebuie sa aiba rezistenta mecanica ridicata si sa realizeze o excelenta
bariera antibacteriana.

- Trebuie sa fie realizat din 2 parti: o parte trebuie sa fie realizata din
hartie speciala de uz medical, iar cealalta parte dintr-un film de poliester
orientat biaxial, plastic, transparent, special, imbunatatit, laminat cu
polipropilena PET-OP/PP 12/40 in conformitate cu DIN 58953, partea 4,
EN 868, partea 2&5.

- Filmul laminat trebuie sa fie alcatuit din 3 straturi: 1 strat din poliester,
1 strat cu adeziv, 1 strat din “coex polipropilena”.

- Filmul trebuie sa fie transparent, non-toxic, etansabil la caldura, sa
permita lipirea la cald astfel incat sa se asigure o sigilare rezistenta si o
deschidere curata.

- Dupa deschiderea materialului trebuie sa nu lase particule, fire sau
fibre fara posibilitatea de rupere a fibrei.
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- Trebuie sa aiba margini mari pe laturi pentru a asigura o mai mare
rezistenta si siguranta.

- Trebuie sa aiba 2 indicatori (abur, etilen oxid) tipariti pe partea
interioara a rolei in lipitura.

- Trebuie sa aiba culorile indicatorilor astfel: trebuie sa fie deschis la
culoare si dupa sterilizare sa devina inchis.

- Trebuie sa fie conceput, realizat si disponibil, astfel incat pigmentii de
culoare sa fie in afara zonei de impachetare pentru a se evita contactul
direct sau indirect cu dispozitivul medical ambalat.

- Ambalajele de sterilizare trebuie sa fie in conformitate cu standard:
EN868-3, EN 868- 5, IS011607, IS011140.

5. Lot 20: Cerinta din caietul de sarcini pentru indicatorul biologic este
conforma cu Ordinul 961/2016 care prevede in mod explicit folosirea ca
si control biologic in cadru departamentului de sterilizare de ,fiole de
plastic termorezistent ce au in interior un strip impregnat cu Geobacillus
stearothermophilus (ATCC® 7953) cu populatie de 106 pentru
sterilizarea la autoclave". Acestea sunt cerintele minimale care trebuie
respectate.

In vederea imbunétatirii calittii activitdtii si a proceselor in cadrul
departamentului de sterilizare, isi rezerva dreptul de a folosi produse si
echipamente care depasesc din punct de vedere tehnologic cerintele
Ordinului 961/2016, dar care respecta standardele internationale ISO
11138-1, aducand in acest mod o reala imbunatatire a activitatii si a
rezultatelor de sterilizare.

Dupa aprecierea sa, considera ca ......... SRL comite o confuzie
atunci cand afirma ca citirea intr-un incubator smart si incubarea nu este
acelasi lucru. In caietul de sarcini a solicitat un indicator biologic a carui
citire se poate efectua intr-un incubator compatibil care conform fiselor
tehnice de la producator realizeaza citirea prin fluorescenta in timpul
incubarii si nu separat. De asemenea, datorita tehnologiei folosite in
fabricarea indicatorului biologic, timpul de raspuns a sporului de Bacillus
Stearotermophilus este mult mai rapid decat la fiolele clasice, 20min/
60min/180min.

De asemenea, arata ca petenta face o confuzie atunci cand afirma
ca citirea cu un indicator clasa 5 care se afla in interiorul unei fiole
biologice si care da raspunsul la 24 de ore ar avea acuratete mai mare
decét indicatorul biologic cu citire prin fluorescenta cu rezultat la o ora
doar datorita acelui indicator chimic. Acel tip de indicator biologic nu
permite descarcarea sarjei de sterilizare decat dupa 24 de ore din cauza
indicatorului chimic conform Ordinului 961/2016 alin. (3b), ceea ce-i
aduce un dezavantaj.

O alta confuzie pe care operatorul contestator o face este
senzitivitatea la citirea prin fluorescenta (97%) si acuratetea pe care o
da produsul oferit de acesta doar prin folosirea unui indicator chimic,
doua lucruri care nu pot fi comparate, deoarece sunt complet diferite.
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Anexa V capitolul III la Ordinul 961/2016 prezinta indicatorii
biologici si utilizarea acestora. La punctul 2 litera d) identifica notiunea
de indicatori biologici pozitivi si anume acei indicatori biologici cu
crestere bacterianda. La punctul 1 litera a), pentru sterilizarea la
autoclava (abur) specifica faptul ca se utilizeaza indicatori biologici ce
contin spori de Geobacillus Stearothermophillus.

Dupa un proces de sterilizare reusit indicatorii biologici trebuie sa
nu prezinte crestere bacterianda (nu exista sporii vii ramasi inactivati),
astfel citirea indicatorului biologic inseamna obtinerea rezultatului,
identificarea existentei sau inexistentei sporilor vii de Geobacillus
Stearothermophillus.

Modul de constructie al indicatorilor biologici presupune, in vederea
citirii rezultatului, incubarea acestora la o anumita temperatura, de
aproximativ 60° C in cazul sporilor de Geobacillus Stearothermophillus,
un anumit timp de incubare.

A fost exprimata nevoia pentru indicatori biologici cu ,citire rapida
in maxim 1 ora" si o ,temperatura de incubatie de 60+/- 2 C" pentru ca
aceasta este temperatura la care se incubeaza sporii de Bacillus
Stearothermophilus. Prin monitorizarea procesului de sterilizare nu
urmareste o anticipare a rezultatului procesului de incubare, ci exact
rezultatul procesului de incubare, adica citirea indicatorului biologic,
respectiv identificarea directa a existentei sau inexistentei sporilor vii de
Geobacillus Stearothermophillus.

Mai departe, a mentionat in caietul de sarcini: ,citirea trebuie sa fie
efectuata intr-un incubator compatibil, care este capabil de efectuarea
unei depistari precoce a emisiei de fluorescent a produsului rezultat prin
spargerea substratului pe purtatorul sporilor (stimularea la 340-380
nm/emisie la 455-465 nm)" pentru a informa potentialii ofertanti cat mai
complet asupra obiectului achizitiei.

Ori, produsul propus ca echivalent de operatorul economic
Jindicator biologic cu indicator chimic integrator tip 5 plasat in interiorul
fiolei" este lipsit de relevanta intrucat nu are legatura cu obiectul
achizitiei si nevoia sa, si anume indicator biologic cu citire rapida,
respectiv cu identificarea in mod direct a existentei sau inexistentei
sporilor vii. De asemenea, operatorul economic se refera la ,citirea
rezultatului premergator procesului de incubare", iar cerinta la citirea
rezultatului final al procesului de incubare.

Nu in ultimul rand, precizeaza ca solicitarile sale se bazeaza pe
proceduri de lucru clar stabilite si validate la nivel international in ce
priveste evaluarea rezultatului procesului de incubare. Nu poate fi de
acord cu cerinta operatorului economic ca ,evaluarea rezultatului
procesului de incubare sa se faca conform indicatiilor producatorului",
|lasand la voia oricarui producator de a stabili, in nume propriu, cum sa
evalueze rezultatul procesului de incubare.
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In baza argumentelor precizate, considerd necesard péstrarea
mentiunilor din caietul de sarcini intocmit si solicita respingerea
contestatiei formulate de ......... SRL ca nefondata.

Prin adresa finregistrata la Consiliu cu nr. 43655/20.08.2021,
autoritatea contractanta a transmis dosarul achizitiei.

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

In vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect Furnizare
produse pentru modulul de sterilizare - 24 loturi, ......... , in calitate de
autoritate contractanta, a initiat procedura de licitatie deschisa, online,
conform anuntului de participare nr. CN1033552/05.08.2021, publicat in
SICAP.

Din informatiile anuntului de participare, Consiliul a retinut ca
valoarea estimata a contractului de furnizare care urmeaza a se incheia
este de 2.947.735,50 lei, fara TVA, criteriul de atribuire este pretul cel
mai scazut, iar termenul limita de depunere a ofertelor este 06.09.2021,
ora 15:00.

Impotriva documentatiei de atribuire, respectiv cerintelor restrictive
consemnate in caietul de sarcini, loturile 3, 6, 13, 14, 18 si 20, .........
SRL a finvestit Consiliul cu solutionarea contestatiei care formeaza
obiectul prezentei cauze solicitand ......... cu obligarea autoritatii
contractante la continuarea procedurii.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 3.128,26 lei,
conform art. 61' alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 207437643/1, eliberata de CEC BANK SA,
Sucursala Piata Victoriei, la data de 19.08.2021.

Pe fondul contestatiei, Consiliul constata ca demersul
contestatoarei a fost determinat de modul in care autoritatea
contractanta a definit cerintele caietului de sarcini, considerand necesara
modificarea unora dintre acestea.

Astfel, o prima critica este legata de cerinta caietului de sarcini
aferenta Lotului 3 - Rola indicatoare abur/EO pentru pistolul de lipit
etichete, rola 600 buc.

Referitor la acest aspect, se constata ca autoarea contestatiei
invoca faptul ca numarul de etichete pe rola de 600 buc nu este uzual,
majoritatea producatorilor utilizand 500, 750 sau chiar 1000.

Ca prin aspect, se constata ca este solicitata eliminarea acestei
cerinte fara a fi aduse argumente de catre contestatoare care sa sustina
afirmatiile sale legate de un eventual caracter prohibitiv al cerintei.

Totodata, legat de acest aspect, achizitoarea invoca prin punctul de
vedere faptul ca a prevazut in caietul de sarcini tipul de rola necesara
echipamentului pe care il detine. Se constata ca, in caietul de sarcini,
este specificat faptul ca rola trebuie sa fie compatibila cu pistolul de lipit
etichete Axis. In acelasi timp 1insa, achizitoarea si-a exprimat
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disponibilitatea de a accepta si alte dimensiuni de role daca este pus la
dispozitie echipamentul compatibil.

Astfel, desi sustinerile contestatoarei sunt lipsite de sustinerea
necesara pentru a valida un astfel de demers, se constata ca, prin
punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta a precizat
expres ca poate accepta si alte dimensiuni de role care sa respecte
cerintele din caietul de sarcini cu conditia ca operatorii participanti la
licitatie sa puna la dispozitie echipamentul compatibil.

Ori, intr-o astfel de situatie, se impune ca acest accept al autoritatii
contractante sa fie adus la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati in participarea la procedura de atribuire prin completarea
caietului de sarcini aferent acestui lot 3 conform celor specificate,
inclusiv cu precizari legate de modul de aplicare al criteriului avand in
vedere ca rolele ofertate pot avea un numar diferit de etichete.

Referitor la urmatoarea critica, se constata ca priveste lotul 6 -
Indicator chimic abur, respectiv cerinta privind clasa de produs (clasa 6).

Astfel, se constata «ca, prin adresa de clarificari nr.
1362/26.08.2021, autoritatea contractanta a achiesat la solicitarea
contestatoarei ca produsul solicitat sa fie de clasa 5, motiv pentru care
se respinge ca ramasa fara obiect aceasta critica.

Legat de urmatoarea critica, Consiliul constata ca se refera la
prevederile caietului de sarcini aferente loturilor: Lot 13 - Indicatori
biologici pentru monitorizarea biologica a proceselor de sterilizarea cu
etilen oxid si Lot 18 - Indicatori biologici VH202 pentru utilizarea in
vederea monitorizarii biologice a proceselor de sterilizare cu peroxid de
hidrogen vaporizat.

Astfel, autoarea contestatiei critica faptul ca sunt solicitate
dimensiuni exacte ale fiolei de sticla, tubului de propilena, grosimii
peretelui, dimensiunile capacului si volumul mediului de cultura, in timp
ce achizitoarea sustine ca produsele solicitate pentru cele doua loturi
sunt specifice si compatibile cu incubatorul/echipamentul pe care il are
in dotare si nu este de acord cu punerea la dispozitie a unui alt
echipament in acest scop.

Autoarea contestatiei sustine ca aceste dimensiuni nu ar influenta
capacitatile tehnice ale produsului, Tnsa nu aduce niciun argument care
sa ateste aceste sustineri si nici nu prezinta dovezi, argumente din care
sa rezulte faptul ca aceste specificatii ar determina achizitia unui anumit
produs specific doar unui anumit producator.

Nu exista nicio precizare din acest punct de vedere al caracterului
restrictiv general al cerintelor, desi autoarea contestatiei trebuia sa
demonstreze un astfel de caracter al lor. Faptul ca produsele pe care
intentioneaza sa le oferteze nu corespund cerintelor nu denota ca
acestea ar fi restrictive. Pe langa faptul ca primeaza nevoia autoritatii
contractante, pentru a fi restrictive acestea trebuie sa fie specifice unui
anumit producator ori sa fie demonstrat faptul ca introducerea lor
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restrictioneaza in mod artificial participarea operatorilor economici la
procedura de atribuire. Insa autoarea contestatiei nu aduce niciun
argument in acest sens, desi sarcina probei revine celui ce reclama
(actor incubit probatio), iar Consiliul nu se poate transforma in mandatar
al acesteia si sa demonstreze in locul ei ca cerintele aferente acestui lot
privind dimensiunile fiolei de sticla, tubului de propilena, grosimii
peretelui, dimensiunile capacului sau a volumului mediului de cultura
sunt restrictive.

Prin urmare, in lipsa unei argumentatii clare cu privire la caracterul
nejustificat/restrictiv al cerintelor in discutie, Consiliul va respinge ca
lipsite de temei criticile contestatoarei referitoare la cele doua loturi.

In continuare, autoarea contestatiei critica modul de stabilire a
specificatiilor pentru lotul 14 - Role si hartie pentru modul de sterilizare.

Referitor la acest aspect este criticata cerinta privind greutatea
acestei hartii de 70-75 g, respectiv indicarea exacta a culorilor
indicatorilor chimici atat inainte de sterilizare, cat si dupa virare.

Referitor la culorile indicatorilor se constata ca, prin adresa de
clarificari nr. 1362/26.08.2021, autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea contestatoarei in sensul ca a acceptat eliminarea lor
(indicatorii sa vireze clar si fara echivoc dintr-o culoare in alta culoare),
motiv pentru care criticile referitoare la acest aspect se constata ca au
ramas fara obiect.

Referitor la greutatea hartiei se constata ca, in punctul de vedere la
contestatie, autoritatea contractanta a achiesat Ila solicitarea
contestatoarei si a eliminat cerinta in discutie, astfel ca, si in acest caz,
se impune ca acest accept al autoritatii contractante sa fie adus la
cunostinta tuturor operatorilor economici interesati in participarea la
procedura de atribuire prin completarea caietului de sarcini conform
punctului de vedere la contestatie.

Referitor la cea din urma critica se constata ca este legata de
modul de stabilire a cerintelor caietului de sarcini pentru Lotul 20 -
Indicator biologic tip fiola cu citire rapida pentru sterilizarea cu abur.

Astfel, autoarea contestatiei solicita eliminarea cerintei citirea sa fie
rapidd, maxim 1 ord, Temperatura incubatiei sd fie 60+°C ori
modificarea ei in timpul de anticipare a rezultatului procesului de
incubare sa se poata face in maxim 1 ora, respectiv eliminarea cerintei
citirea trebuie sa fie efectuata intr-un incubator compatibil, care este
capabil de efectuarea unei depistari precoce a emisiei de fluorescenta a
produsului rezultat prin spargerea substratului pe purtatorul sporului
(stimularea la 340-380 nm/ emisii la 455-465 nm) sau modificarea ei in
evaluarea rezultatului procesului de incubare, sa se faca conform
indicatiilor producatorului.

Se constata ca autoritatea contractanta prin caietul de sarcini a
stabilit, printre altele, urmatoarele:

- Citire rapida: maxim 1 ora;
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- Citirea trebuie sa fie efectuata intr-un incubator compatibil, care este
capabil de efectuarea unei depistari precoce a emisiei de fluorescenta a
produsului rezultat prin spargerea substratului pe purtatorul sporului
(stimularea la 340-380 nm/ emisii la 455-465 nm).

Analizand cuprinsul contestatiei din acest punct de vedere Consiliul
nu a putut identifica motivele pentru care modul de formulare a
cerintelor de catre autoritatea contractanta ar fi in contradictie cu
prevederile legale incidente, inclusiv cele ale Ordinului ministrului
Sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza
sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului
de sterilizare.

Prevederile legale invocate de contestatoare ca ar fi incalcate,
respectiv art. 3 alin. (1) lit. z) si art. 154 din Legea nr. 98/2016 nu sunt
incidente in speta, definirea specificatiilor fiind facuta de autoritatea
contractanta in acord cu nevoia sa declaratad, iar autoarea contestatiei nu
a adus niciun argument contrar nici macar dupa explicatiile date de
achizitoare prin punctul de vedere la contestatie.

In sprijinul sustinerilor sale autoarea contestatiei nu a prezentat
niciun argument ori dovada care sa le sustina, ori sa demonstreze
caracterul restrictiv al acestora, motiv pentru care Consiliul nu poate
dispune masurile solicitate de aceasta, astfel ca va respinge ca lipsita de
temei si aceasta critica.

Pe cale de consecinta, Consiliul constatdnd ca autoritatea
contractanta a achiesat la o parte din criticile formulate de
contestatoare, le va admite in ceea ce priveste loturile 3 si 14, in sensul
de a comunica in SEAP faptul ca accepta role cu un numar diferit de
etichete decat cel solicitat initial daca este pus la dispozitie echipamentul
compatibil necesar pentru lotul 3, cu precizarea modului de departajare a
ofertelor in caz de ofertarea unor role cu numar diferit de etichete,
respectiv eliminarea cerintei privind greutatea hartiei pentru lotul 14 si
respinge toate celelalte critici privind loturile 6, 13, 18 si 20.

In aceste conditii, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu ..........

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
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achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in parte,
contestatia formulata de ......... SRL, in contradictoriu cu ......... , Si
obliga autoritatea contractanta la modificarea documentatiei de atribuire
conform celor asumate prin punctul de vedere la contestatie privind
loturile 3 si 14, in termen de 10 zile de la primirea deciziei. Modificarile
vor fi aduse la cunostinta operatorilor economici, in cadrul aceluiasi
termen, prin publicarea lor in SEAP.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
ramase fara obiect si respectiv nefondate capetele de cerere de
modificare a prevederilor caietului de sarcini privind loturile 6, 13, 18 si
20. A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de zece zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 exemplare, contine 11 pagini.
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