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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 579/26.04.2023, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 22629/27.04.2023,
formulata de SC ... SRL, cu sediul in ..., reprezentata legal prin ...,
impotriva raspunsului consolidat Ila solicitarile de clarificare nr.
9918/24.04.2023, emis de ..., cu sediul in ..., in cadrul procedurii de
licitatie deschisa privind incheierea acordului-cadru avand ca obiect
,Furnizare materiale sanitare”, Lotul 5 ,Perfuzor cu canula de plastic”,
cod CPV 33141000-0, in calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- anularea raspunsului consolidat la solicitarea de clarificare nr.
9918/24.04.2023, pentru lot 5 Perfuzor cu canula de plastic;

- obligarea autoritatii contractante la elaborarea unui alt raspuns la
solicitarea de clarificare nr. 585/14.04.2023, prin adoptarea unor masuri
de remediere care sa raspunda in mod clar, complet si fara echivoc la
toate solicitarile de clarificari, in conformitate cu prevederile legale,;

- obligarea autoritatii contractante la decalarea termenului de
depunere a ofertelor cu un termen rezonabil care sa permita operatorilor
economici depunerea unor oferte complete si conforme.

Prin Incheierea nr. 1221/C4/1132 din 02.05.2023, Consiliul s-a
pronuntat asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii de
atribuire pentru lotul 5, pana la solutionarea fondului contestatiei, pe
care |-a respins, ca ramas fara obiect, ca urmare a suspendarii procedurii
de atribuire pentru lotul 5 de catre autoritatea contractanta.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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Consiliul a fost sesizat si este competent sa solutioneze contestatia
formulata de SC ...SRL, prin care critica raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificare nr. 9918/24.04.2023, emis de autoritatea
contractanta, solicitand cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

Potrivit caietului de sarcini la lotul 5, necesitatea autoritatii
contractante este de a achizitiona perfuzoare cu canula de plastic
certificate ca fiind ,sistem inchis”, conform definitiei publicate de NIOSH
in 2004, iar certificarea trebuie sa fie eliberata de o autoritate
independenta si nu de producatorul trusei de perfuzie sau de un
producator al componentelor trusei de perfuzie.

O alta cerinta inclusa in caietul de sarcini este legata de una din
partile componente ale perfuzorului cu canula de plastic, respectiv de
capacul de aerisire cu filtru bacterian de 0,2 pm, pentru care autoritatea
contractanta a cerut sa fie certificata ca bariera microbiana pentru o
incarcaturd microbiand de spori de minim 2,55 * 106 cfu pe m?,
impunand ca certificarea sa fie realizata tot de o autoritate
independenta, si nu de producatorul trusei de perfuzie sau de
producatorul componentei din cadrul trusei.

Analizdnd specificatiile tehnice mentionate, contestatoarea a
solicitat autoritatii contractante clarificari si informatii suplimentare, in
conformitate cu prevederile art. 160 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.
Considera ca raspunsul consolidat al autoritatii contractante, publicat in
SEAP in data de 24.04.2023, contravine prevederilor art. 160 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016, deoarece nu este clar si complet, astfel:

1. Critici aduse raspunsului inaintat de autoritatea contractanta la
solicitarea de clarificari nr. 1:

Institutul National pentru Securitate si Sanatate Ocupationala din
Statele Unite, pe scurt NIOSH, a emis un document, o alerta conform
definitiei institutiei mai sus amintite, pentru prevenirea expunerii
profesionistilor din domeniul sanatatii (medici, asistenti, brancardieri
etc.) in institutiile medicale la medicamente antineoplazice si la alte
medicamente periculoase, document ce a fost publicat pentru prima oara
in septembrie 2004. Lista cu medicamentele periculoase a fost
completata si actualizata in anii 2010, 2012, 2014 si 2016, actualizarea
din 2016 adaugand un numar suplimentar de medicamente periculoase
la expunere pentru personalul medical.

Intrucat NIOSH defieste un ,sistem inchis” ca fiind ,,un dispozitiv de
transfer de medicamente care interzicer mecanic transferul
contaminantilor in sistem si evacuarea concentratiilor periculoase de
medicamente sau vapori in afara sistemului [NIOSH 2004]”, in cazul de
fata un perfuzor cu canula de plastic certificat ca fiind ,sistem inchis”,
este un dispozitiv/sistem de transfer de medicamente care opreste
transferul contaminatilor de mediu in dispozitiv/sistem (in interiorul
perfuzorului cu canula de plastic, prin intermediul componentelor
acesteia) si nu permite evacuarea concentratiilor de medicamente in
afara dispozitivului/sistemului (in exteriorul perfuzorului cu canula de
plastic, prin intermediul componentelor acesteia).
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Conform solicitarii de clarificari nr. 1, contestatoarea a sesizat ca
cerinta cu privire la documentul doveditor care certifica perfuzorul cu
canula de plastic ca fiind un ,sistem inchis” conform definitiei NIOSH, nu
este suficient de precisa, intrucat nu este precizata data de la care
trebuia sa fie emis documentul de certificare, avand in vedere ca NIOSH
a publicat in anul 2016 o lista actualizata a medicamentelor periculoase
pentru personalul medical, autoritatea contractanta rezumandu-se sa
precizeze ca ,un document sau o declaratie a producatorului sustinuta
de testari independente de acesta pentru grupa de produse similare,
trebuie sa respecte minim cerinta de ,sistem inchis” definita de NIOSH
2004 pentru o trusa de perfuzie”.

Clarificarea aspectului cu privire la data emiterii certificatului care
dovedeste ca perfuzorul cu canula de plastic este un ,sistem inchis” este
foarte importanta, intrucat de la data publicarii primei liste de
medicamente periculoase pentru sanatate in anul 2004 au putut fi emise
certificate de laboratoare de incercari, respectiv de autoritati
independente de producator, care prezentau situatia de fapt existenta la
momentul certificarii.

Mai exact, pentru certificatele emise intre 2004 si 2010,
perfuzoarele cu canula de plastic au putut fi certificate ca , sistem inchis”
doar pentru lista de medicamente periculoase publicata in 2004, pentru
certificatele emise intre anii 2011 si 2012, doar pentru medicamentele
incluse in publicatia din 2004 si din actualizarea din 2010, iar pentru
certificatele emise dupa anul 2017, certificarea s-a putut realiza pentru
toate medicamentele periculoase, respectiv pentru lista de medicamente
publicata in 2004 si completata si actualizata in anii 2010, 2012, 2014 si
2016.

Intrucat in cursul anului 2022 autoritatea contractanta a initiat
procedura de achizitie pentru Furnizare medicamente comune spital si
medicamente Programe Nationale, conform anunt de participare
CN1039668, achizitie ce implica incheierea unui acord cadru si pentru
livrarea de medicamente antineoplazice, cod CPV 33652100-6
Antineoplazice, medicamente periculoase conform definitiei NIOSH,
autoritatea contractanta avea posibilitatea sa raspunda concret si fara
retinere daca certificatul perfuzorului cu canula de plastic trebuia emis
incepand cu anul 2017.

Deoarece necesitatea obiectiva a autoritatii contractante este de a
achizitiona un perfuzor cu canula de plastic, dovedit a fi un ,sistem
inchis” pentru toate medicamentele antineoplazice sau alte tipuri de
medicamente periculose utilizate de autoritatea contactanta pentru
desfasurarea actului medical, utilizarea in mod curent a unui
medicament inclus de NIOSH in lista de medicamente actualizata in anul
2016 si acceptarea unui perfuzor cu canulda de plastic ce detine
certificare de , sistem inchis” inaintea datei actualizarii mai sus amintite,
poate compromite nivelul de performanta solicitat, implicit expunerea
personalului medical la medicamente periculoase.

2. Criticile aduse raspunsului inaintat de autoritatea contractanta la
solicitarea de clarificari nr. 2.
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Prin solicitarea de clarificari nr. 2, petenta a incercat sa clarifice
informatiile ce trebuie sa fie incluse in certificatul de ,sistem inchis”,
respectiv daca acesta trebuie sa continda codul produsului, informatia
solicitata fiind necesara pentru elaborarea ofertei, clarificarea acestor
aspecte fiind in interesul autoritatii contractante pentru crearea unui
cadru explicit si complet al derularii achizitiei.

Prin raspunsul dat, respectiv acceptarea ca mijloc de demonstrare a
legaturii dintre produs si certificarea de ,sistem inchis” prin intermediul
grupei de produse din care face parte produsul ofertat, motivand ca
urmareste sa nu ingradeasca participarea la procedura a ofertantilor,
autoritatea contractanta nu raspunde in mod clar si complet la solicitarea
adresata, mai mult aceasta creaza premisele de a primii oferte care nu
pot demonstra o legatura intre produs si certificat, deoarece a solicitat ca
pe eticheta acestuia sa existe ca elemente de identificare doar numele
produsului si codul produsului.

3. Criticile aduse raspunsului inaintat de autoritatea contractanta la
solicitarea de clarificari nr. 3.

In masura in care definitia unui ,sistem inchis” este clara, lipsita de
ambiguitati, certificarea unui perfuzor cu canulda de plastic ca fiind
,Sistem Inchis” acopera toate situatiile prin care componente ale
perfuzorului cu canuld de plastic, in cazul de fata capacul de aerisire cu
filtru bacterian de 0,2 ym pot sa contamineze mediul ambiental, intrucat
opreste transferul contaminatilor de mediu in dispozitiv/sistem (in
interiorul  perfuzorului cu canula de plastic, prin intermediul
componentelor acesteia), se impunea clarificarea de catre autoritatea
contractanta a respectivei cerinte, prin trimiterea la actul normativ sau
reglementarea explicitda care a determinat introducerea respectivei
cerinte.

In opinia petentei, prin réspunsul inaintat, autoritatea contractant
doreste sa recunoasca in parte definitia de ,sistem inchis”, respectiv nu
isi asuma faptul ca un perfuzor cu canula de plastic certificat ca fiind
,Sistem inchis” nu are interactiune cu mediul ambiental, acoperind intreg
spectrul, inclusiv cel de a asigura o bariera microbiana eficienta.

Luand in considerare si faptul ca autoritatea contractanta nu a
demonstrat prin raspunsul inaintat ca aceasta are cunostinta despre
existenta clara a unui act normativ sau a unei reglementari explicite care
sa necesite pentru perfuzoarele cu canula de plastic certificate ca fiind
»,Sistem inchis” sa fie certificate si ca ,bariera microbiana pentru o
incarcaturda microbiana de spori de minim 2,55 * 106 cfu pe m3”,
raspunzand si la aceasta solicitare incomplet si fara claritate,
contestatoarea apreciaza ca se impune eliminarea cerintei, fiind incidente
prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

In concluzie, contestatoarea arata ca, prin solicitarea adresata
autoritatii contractante, a cerut clarificari care erau indispensabile,
deoarece conform art. 154 din Legea nr. 98/2016 ,Autoritatea
contractanta are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care
contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele
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achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de
atribuire”.

Astfel, considera ca autoritatea contractanta a incalcat principiile
care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica, asa cum sunt
ele definite la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Autoritatea contractanta a transmis documentele necesare in
solutionarea  contestatiei, atasat punctului de vedere nr.
10447/28.04.2023, inregistrata la Consiliu cu nr. 23846/04.05.2023,
prin care solicita:

- respingerea cererii privind anularea raspunsului consolidat nr.
9918/24.04.2023 la solicitarea de clarificari;

- respingerea cererii de elaborare a unui alt raspuns la solicitarile
de clarificari nr 585/14.04.2023;

- respingerea ca nefondata a contestatiei formulate de SC ...SRL.

Urmare solicitarii de clarificare nr. 585/14.04.2023, a fost elaborat
raspunsul nr. 9918 din data 24.04.2023.

Solicitarile din caietul de sarcini au fost intocmite de catre
personalul medical responsabil avand in vedere recomandarile ghidurilor
nationale si internationale, in conformitate cu legislatia si reglementarile
in vigoare, astfel:

- Directiva Consiliului European 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale;

- Hotararea de guvern nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile ulterioare
(transpunerea in legislatia nationala a Directivei 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale)

- Ordin MS nr. 1142 din 3 octombrie 2013 privind aprobarea
procedurilor de practica pentru asistenti medicali generalisti emis de
catre Ministerul Sanatatii si publicat in Monitorul Oficial nr. 669 din 31
octombrie 2013

- Hotararea de guvern nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active (transpunerea in legislatia nationala a Directivei
90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile);

- Directiva Consiliului European 2010/32/EU - Implementarea
acordului cadru privind preventia NSI (Needle Stick Injuries) in spitale si
sectorul medical elaborat de HOSPEEM (European Hospital and
Healthcare employers association) si ESPU (European Federation of
Public Service Unions), transpusa in Romania prin HG 243/2013;

- HG nr. 243/2013;

- Recomandarile ANMDM (Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia), avand ca scop principal prevenirea
achizitiei de dispozitive medicale contrafacute, cu implicatii asupra
sanatatii pacientilor;

Motivele general valabile ce au stat la baza formularii fiecarui
raspuns pentru cele trei puncte indicate in solicitarea de clarificare au
fost urmatoarele:
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- un factor important in realizarea unui act medical de calitate il
reprezinta capacitatea de prevenire si reducere a infectiilor nozocomiale,
prevenirea si reducerea expunerii pacientilor si personalului medical la
contaminare microbiologica, chimica si anaeroba. In acest sens, in
conformitate cu legislatia in vigoare, autoritatea contractantd a hotarat
achizitionarea unor dispozitive medicale ce respecta cerintele din caietul
de sarcini unde au fost indicate specificatii si documente minime
obligatorii necesare dovedirii proprietatilor dispozitivelor.

- in cadrul acestei proceduri au fost solicitate specificatii pentru
dispozitivele medicale necesare desfasurarii actului medical in conditii de
siguranta crescuta, astfel:

- LOT 1 - ,Cateter de punctie venoasd perifericd cu mecanism de
protectie impotriva intepaturilor accidentale” - unde au fost enuntate
masuri de preventie si siguranta: ,Sa prezinte un scut de protectie
metalic impotriva intepaturilor accidentale”, dar si acelasi tip de
specificatie solicitata si pentru lotul 5 ,Portul de injectare sa prezinte
valva antireflux cu bariera microbiana eficace la o incarcare microbiana
min. 103 cfu/m’ (colony forming units) - Certificat de confirmare eliberat
de o autoritate independenta”

- Lot 5 - Trusa de perfuzie cu canula de plastic cu enuntarea
caracteristicilor similare ,trusa de perfuzie sa fie certificata ,sistem
inchis” conform definitiei NIOSH 2004, certificare eliberata de catre o
autoritate independenta de producatorul trusei sau a componentelor
parte” si ,capacul de aerisire cu filtru antibacterian de 0,2 /um sa fie
certificat ca barierda microbianad eficienta la o incarcatura microbiana de
spori de minim 2,55 * 106 efu pe m3 de aer ... certificare eliberata de
catre o autoritate independentd de producatorul trusei sau a
componentelor parte”

Asa cum este indicat in Ordin MS nr. 1142 Cap. 7, Terapii
vasculare, subc. 7.1 ,Montarea cateterului venos periferic pentru perfuzii
consta in punctionarea unei vene periferice, in conditii de asepsie
riguroasa, si administrarea unor solutii medicamentoase, intermitent sau
continuu, in circulatia venoasa ... cateterul nu poate fi mentinut (in
conditii normale, fara complicatii) mai mult de 96 de ore (4 zile)", a
avut in vedere achizitionarea unor dispozitive medicale ce permit
siguranta atat pacientului, cat si personalului medical pe toata perioada
administrarii terapiei medicamentoase elimindnd riscul intepaturilor
accidentale si a contaminadrii anaerobe a cateterului din mediul ambiant,

In acelasi Ordin MS nr. 1142 Cap. 7 Terapii vasculare, subc. 7.2
Mentinerea si fingrijirea unei linii venoase existente este indicata
modalitatea de ,ingrijirea unei linii venoase presupune: verificare
permeabilitatii cateterului; permeabilizarea cateterului; schimbarea
pansamentelor si a fixatoarelor; schimbarea perfuzoarelor si a solutiilor
perfuzabile" si Linii directoare: , ... la pacientii cu administrare
intravenoasa continua, perfuzoarele se schimba la 48 ore, iar solutiile la
24 ore; locul de insertie a cateterului trebuie schimbat la fiecare 72 ore
si trebuie inspectat la fiecare 4 ore prin fixatorul transparent si
semipermeabil; permeabilitatea canulei/branulei  in caz de
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perfuzie/administrare intermitenta se verifica prin aspirare Iinaintea
oricarei administrari intravenoase”, deci toate aceste indicatii presupun
proceduri si manevre medicale ce ridica un risc de contaminare atat
pentru pacient prin expunere indelungata a cateterelor si truselor de
perfuzie.

Autoritatea contractanta invedereaza Consiliului ca, o terapie
medicamentoasa de durata, de la cateva ore pana la cateva zile, se
administreaza prin intermediul unui complex de dispozitive medicale.
Astfel, concret, se conecteaza canula trusei de perfuzie la flaconul/punga
cu medicamentul de administrat si capatul celalalt, denumit implicit
conexiune la cateter, la cateterul venos periferic (branula).

Precizeaza ca are in vedere achizitionarea unor dispozitive medicale
ce creeaza, la nevoie, un sistem sigur de administrat (format din trusa
de perfuzie si cateter venos periferic) o componenta fara cealalta fiind in
zadar. Toate studiile clinice duc la concluzia ca principala poarta de
intrare si de contaminare a unui organism uman este cateterizarea
venoasa periferica si centrala si administrarea prin linii de perfuzie sau
prelungitoare a medicatiei necesare, fiind cele mai utilizate dispozitive
medicale invazive, deci autoritatea contractanta pune un mare accent pe
eliminarea sau reducerea pe cat posibil a riscului de colonizare a
Escherichia, Proteus, Staphylococcus aureus, Pseudomonas spp.,
Klebsiella spp.; Acintotobacter; Enterococcus, acestia fiind doar unii din
germenii patogeni si au fost solicitate documente ce atesta calitatea unor
dispozitive medicale.

In acest sens, spitalul a solicitat documente (certificate) care pot
confirma o ,barierda microbiana eficace la o incarcare microbiana min. 10
cfu/m’ (colony forming units) in cazul lotului 1 si ,sistem inchis” +
,capacul de aerisire cu filtru antibacterian de 0,2 um sa fie certificat ca
barierd microbiand eficienta la o incarcatura microbiana de spori de
minim 2,55 * 106 cfu pe m3 de aer”.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca a adus in discutie ambele
loturi - Lot 1 si Lot 5, pentru a arata ca, desi specificatiile privind
masurile de siguranta solicitate pentru dispozitivele medicale respective
sunt similare, contestatoarea are un interes direct, criticand doar
specificatiile de la lotul 5.

Punctual, autoritatea contractanta prezinta urmatoarele argumente
in sustinere:

1. Nu a fost eliminata sau conditionata de un document specific
posibilitatea participarii oricarui ofertant interesat, ci a oferit posibilitatea
prezentarii minim a unui certificat ce tine cont de definitia NIOSH 2004,
deci si ulterioara datei.

Din punct sau de vedere, raspunsul este clar, astfel ca solicita
respingerea criticii aduse de catre contestatoare ca fiind nefondata.

2. Contestatoarea a dorit sa induca faptul ca asa cum pe fiecare
ambalaj a unui dispozitiv medical este obligatoriu sa fie indicate, in
conformitate cu reglementarile in vigoare, numele produsului,
valabilitatea, lotul, modul de sterilizare ..., la fel trebuie sa fie trecut pe
certificatul de ,sistem inchis” codul produsului ofertat.
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Autoritatea arata ca a raspuns, pentru a oferi un cadru mai larg de
participare, ca ,minim grupa de produse din care face parte produsul
ofertat sa se regaseasca in certificatul sau declaratia producatorului
sustinuta de testari independente de acesta”.

In sustinerea contestatiei, SC ...SRL pluseaza prin argumentarea ca
~Exista posibilitatea ca aceasta (autoritatea contractantd) sa primeasca
oferte care nu pot fi comparate".

Astfel, autoritatea contractanta apreciaza ca raspunsul sau este
clar, contestatoarea indicand in mod voit tendentios ca motiv
suplimentar si faptul ca ,pentru produse autoritatea contractanta a
solicitat ca pe eticheta acestuia sa existe ca elemente de identificare
doar numele produsului si codul produsului”, dar in cadrul specificatiilor
la acest lot s-a solicitat clar: ,S3 fie etichetatd si ambalatda conform
Medical Device Directive (numele produsului, cod, valabilitate, lot, mod
de sterilizare, lungime, etc). "

In concluzie, solicita respingerea criticii aduse de catre
contestatoare ca fiind nefondata.

3. Referitor la ultima critica a petentei, autoritatea contractanta
arata ca in caietul de sarcini sunt specificatii tehnice care definesc
caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta,
siguranta in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare,
etichetare, marcare, conditile pentru certificarea conformitatii cu
standarde relevante sau altele asemenea, in care sunt indicate metodele
de monitorizare si evaluare ale calitatii aeromicroflorei, astfel:

Ghid pentru evaluatorii de spitale 2020, Cap. 02.11.02.
Supravegherea mediului de ingrijire reduce gradul de risc infectios, subc.
02.11.02.02. SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeaza calitatea aerului si
adopta masuri pentru a limita aparitia infectiilor aerogene prin ,controlul
aeromicroflorei... efectuat prin metoda sedimentarii Koch sau printr-o
metoda volumetrica cu ajutorul aparaturii dedicate”;

Normativ pentru constructii spitalicesti Indicativ NP 015-2022 - in
concordanta cu SR EN ISO 14644 ,in blocuri de operatie ventilate,
normele recomanda o valoare minima de 20 schimburi orare [h-1]
pentru a obtine 50-150 ,Colony Forming Units (CFU)/ m3" de unde
rezulta in medie clasa II de incaperi, si in functie de treptele de filtrare si
de tipurile de filtre se incadreaza in clasa 1. Conform Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 914/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare”.

Ordin MS nr. 1142 ... la pacientii cu administrare intravenoasa
continua, perfuzoarele se schimba la 48 ore, iar solutiile la 24 ore” -
avand in vedere indeplinirea dezideratului privind siguranta pacientului, a
solicitat si bariera antimicrobiana, ca o completare la un dispozitiv care
interzice MECANIC transferul contaminantilor de mediu in sistem.

Asadar, un motiv in plus in solicitarea aditionala de demonstrare a
barierei microbiene este acela ca se doreste o trusa de perfuzie
(perfuzor) ce permite schimbarea in siguranta a flaconului/pungii cu
solutia de administrare fara a fi nevoie si de schimbarea trusei de
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perfuzie, trusa raméanand necontaminata, dar si mediul ambiant
ramanand necontaminat. A avut, de asemenea, in vedere si aspectul
financiar, eliminand schimbarea trusei la fiecare flacon administrat,
implicit a risipei financiare.

Autoritatea contractanta arata ca specificatiile solicitate prin caietul
de sarcini, la care face referire contestatoarea, nu sunt identice, ci
complementare, certificarea de bariera microbiana NIOSH confirmand ca
nu este afectat mediul ambiental de substanta administrata ce parcurge
trusa de perfuzie, iar specificatia ,capacul de aerisire cu filtru
antibacterian de 0,2 um sa fie certificat ca bariera microbiana eficienta la
o incarcatura microbiana de spori de minim 2,55 * 106 cfu pe m3 de aer
minim” vine sa confirme faptul ca mediul ambiental nu contamineaza
substanta/medicamentul adminstrat, in concordanta cu indicatiile
ordinul, ghidurile si normativele mentionate mai sus.

Asadar, comisia de evaluare nu a dat curs solicitarii, ce ar fi
insemnat modificarea caietului de sarcini si indepartarea de scopul final
propus. Considera ca speculativa critica contestatoarei, cerintele de
eliminare sau de echivalare a acestei solicitari din caietul de sarcini
aduce afectari importante si relevante cu privire la performantele
produsului solicitat.

Avand in vedere motivele dezvoltate mai sus, solicita respingerea
criticii ca fiind nefondata.

In concluzie, autoritatea contractanta considera ca raspunsul
consolitat la solicitarile de clarificari a fost clar si edificator, mai mult,
pentru a nu ingradi participarea a acceptat minime conditii la punctul 1 si
2. In ceea ce priveste punctul 3, a clarificat de ce s-a dorit mentinerea
celor doua specificatii ca unice si separate, modificarea sau eliminarea
unei dintre ele ducand la afecatrea scopului pentru care au fost solicitate
aceste tipuri de dispozitive medicale.

Urmare punctului de vedere transmis de autoritatea contractanta,
contestatoarea a transmis concluzii scrise prin adresa nr.
614/09.05.2023, inregistrata la Consiliu cu nr. 25413/11.05.2023, prin
care precizeaza urmatoarele:

1. Autoritatea contractanta a indicat acte normative specifice ce au
stat la baza intocmirii caietului de sarcini, indicand printre altele Directiva
Consiliului European 93/42/CEE, Hotararea de guvern nr. 54/2009 si
Hotararea de guvern nr. 55/2009, insa conform art. 1 alin. (1) si a art.
33 alin. (1) din Ordonanta de Urgenta nr. 46/2021, actele normative au
fost abrogate.

2. Contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta nu
demonstreaza ca a raspuns clar si fara echivoc la solicitarea de clarificari
nr. 1:

Critica sa se refera la raspunsul neconcludent transmis de
autoritatea contractanta cu privire la solicitarea de a preciza daca
certificatul emis de o autoritate independenta drept mijloc de proba
pentru certificarea de ,sistem inchis” trebuie sa fie emis incepand cu anul
2017.
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Procedura avand ca obiect ,Furnizare medicamente comune spital
si medicamente Programe Nationale”, conform anunt de participare
CN1039668, implica si achizitionarea unui medicament inclus de NIOSH
in anul 2016.

Concret, autoritatea contractanta solicita Ila pozitia 511
medicamentul cu denumirea generica ,Pertuzumabum”, cu forma
farmaceutica ,,conc pt sol perf 420mg/14ml” (concentrat pentru solutie
perfuzabila 420mg/14ml), medicament aflat in lista NIOSH de
medicamente periculoase.

Conform listei NIOSH cu medicamentele antineoplazice si alte
medicamente periculoase in medii medicale, medicamentul cu denumirea
generica ,Pertuzumab" a fost introdus cu prilejul actualizarii din 2016,
conform informatiilor din Tabelul 1 de la pagina 15 (Table 1. Group 1:
Antineoplastic drugs, including those with the manufacturer's safe-
handling guidance - Tabelul 1. Grupa 1: Medicamente antineoplazice,
inclusiv cele cu precautiile dispuse de producatori privind manipularea in
siguranta).

In documentul mentionat, se precizeaza ca ,Drugs in red font were
added in 2016", in traducere ,medicamentele cu font rosu au fost
adaugate in 2016", medicamentul cu denumirea generica , Pertuzumab",
fiind scris cu font rosu (informatie inclusa la pagina 9 din Lista NIOSH cu
medicamentele periculoase actualizata in 2016).

In concluzie, contestatoarea arata ca autoritatea contractanta avea
toate mijloacele la dispozitie sa raspunda concret si fara retinere la
solicitarea sa, sa precizeze data de la care trebuie sa fie emis certificatul
de ,sistem inchis” al perfuzorului cu canula de plastic, fiind constienta de
faptul ca o certificare premergatoare includerii unui medicament in lista
NIOSH nu asigura scopul urmarit, respectiv sa evite expunerea
personalului medical la medicamente periculoase.

3. Autoritatea contractanta nu demonstreaza ca a raspuns clar si
fara echivoc la solicitarea de clarificari nr. 2.

Motivand raspunsul inaintat, respectiv acceptarea ca mijloc de
demonstrare a legaturii dintre produs si certificarea de ,sistem inchis”
prin intermediul grupei de produse din care face parte produsul ofertat,
autoritatea contractanta nu a intentionat sa clarifice considerentele
pentru care nu a raspuns clar si complet la solicitarea adresata.

Contestatoarea sustine ca afirmatia autoritatii contractante cu
referire la declaratia de conformitate - ,Declaratia de conformitate poate
sa cuprinda péna la citeva zeci de coduri de produs sau denumiri din
aceeasi categorie”, justifica solicitarea sa de clarificari si, mai mult,
dovedeste si faptul ca in activitatea curentda autoritatea contractanta
urmareste trasabilitatea produselor in paralel cu documentele obligatorii,
respectiv declaratia de conformitate, prin intermediul codului de produs
sau a denumirii comerciale, ambele informatii regasindu-se atat pe
produs, cat si pe declaratia de conformitate.

Acceptarea unui certificat de ,sistem inchis” ce contine ca element
de identificare grupa de produse din care face parte produsul ofertat, ca
mijloc de proba in demonstrarea cerintei solicitate, poate expune
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membrii comisiei de evaluare sa declare admisibile oferte ce in realitate
nu respecta toate prevederile caietului de sarcini.

Concret, in situatia in care un producator detine un certificat de
»,Sistem inchis” pentru un numar limitat de produse din cadrul grupei din
care face parte produsul ofertat, iar certificatul de ,sistem inchis” ar
contine ca element de identificare si de confirmare a trasabilitatii
documentelor, conform sustinerilor autoritatii contractante, doar grupa
de produse si nu cel putin unul din elementele unice ale produsului,
respectiv. codul produsului si/sau numele produsului (denumirea
comerciala), autoritatea contractanta s-ar afla in imposibilitatea de a
exclude o oferta ce contine un produs, identificat prin cod de produs
si/sau denumire comerciald, care face parte dintr-o grupa din care doar
anumite produse sunt acoperite de certificare de ,sistem inchis”, iar alte
produse nu ar fi certificate ca ,sistem inchis”, aducand astfel atingere
scopului propus al autoritatii contractante.

4. Autoritatea contractanta nu demonstreaza ca a raspuns clar si
fara echivoc la solicitarea de clarificari nr. 3.

Raportat la punctul de vedere al autoritatii contractante, petenta
invedereaza ca prin trimiterea la unele paragrafe din Ghidul pentru
evaluatorii de spitale - Ciclul II de acreditare - revizia I, 2020,
autoritatea contractanta nu reuseste sa demonstreze o legatura intre
respectivul ghid si obligativitatea certificarii unei componente a
perfuzorului cu canuld de plastic ca ,barierd microbiana pentru o
incdrcatura microbiand de spori de minim 2,55 * 106 cfu pe m’”,
rezumandu-se doar sa scoata in evidenta obligatia ce ii revine in a
efectua o monitorizare a calitatii aerului.

Si trimiterea la standardul SR EN ISO 14644 nu este relevanta,
intrucat standardul respectiv se refera la ,camere curate si medii
controlate asociate”, fara a contine informatii legate de modul de testare
a unui capac de aerisire cu filtru bacterian de 0,2 pm.

In concluzie, avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta nu
reuseste sa indice cu exactitate actul normativ sau reglementare
explicita, inclusiv articolul de lege sau a reglementarii cu privire la
obligativitatea certificarii unei componente a perfuzorului cu canula de
plastic ca ,bariera microbiana pentru o incarcatura microbianad de spori
de minim 2,55 * 106 cfu pe m>", se impunea ca aceasta sa raspunda clar
la solicitarea adresata, respectiv fie sa elimine cerinta, fie sa precizeze ca
poate sa accepte si perfuzoare cu canula de plastic care fac dovada doar
a certificarii ca ,sistem inchis”.

La dosarul cauzei au fost depuse Concluzii scrise din partea
autoritatii contractante prin adresa nr. 12213/15.05.2023 in care
aceasta prezinta detaliat argumente in sustinerea punctului de vedere.

Consiliul constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita la art. 61!
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, contestatoarea a inaintat, in data de
28.04.2023, recipisa de consemnare a cautiunii nr. 209093966/1, in
valoare de 4.350 lei, emisa de CEC Bank - Sucursala Constanta, la data
de 26.04.2023.
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Cautiunea constituita se va restitui, la cerere, nu mai devreme de
30 de zile de la data ramanerii definitive a hotarérii, in temeiul art. 61°
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

..., In calitate de autoritate contractanta, a initiat la 01.04.2023,
procedura de licitatie deschisa, pe loturi, pentru atribuirea contractului
avand ca obiect ,Furnizare materiale sanitare”, Lotul 5 ,Perfuzor cu
canula de plastic”. \Valoarea estimata a procedurii de atribuire este intre
506.450 lei si 2.869.260 lei, fara TVA, valoarea lotului 5 contestat este
de 870.000 lei. Criteriul de atribuire ,Pretul cel mai scazut”.

Impotriva raspunsului la solicitarile de clarificari referitoare la
cerinte minime din caietul de sarcini adresate autoritatii contractante si
publicate de aceasta in SEAP cu adresa nr. 9918/24.04.2023 a formulat
contestatie SC ...SRL, prin care solicita anularea raspunsului consolidat
nr. 9918/24.04.2023, pentru lotul 5 si obligarea autoritatii contractante
la elaborarea wunui alt raspuns la solicitarile de clarificari nr.
585/14.04.2023 prin adoptarea unor masuri de remediere care sa
raspunda in mod clar, complet si fara echivoc la toate solicitarile de
clarificari, in conformitate cu prevederile legale.

Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca sunt aduse critici cu privire
la toate cele trei puncte din raspunsul a carui anulare se solicita, motiv
pentru care le va analiza in ordinea prezentata in contestatie.

Raspunsul la solicitarea de clarificari nr. 1

Consiliul constata ca referitor la acest raspuns contestatoarea
sustine ca a sesizat ca cerinta cu privire la documentul doveditor care
certifica perfuzorul cu canula de plastic ca fiind un ,sistem inchis”
conform definitiei NIOSH, nu este suficent de precisa intrucat nu este
precizata data de la care trebuia sa fie emis documentul de certificare
avand in vedere faptul ca NIOSH a publicat in anul 2016 o lista
actualizata a medicamentelor periculoase pentru personalul medical.

Contestatoarea considera ca autoritatea contractanta avea
posibilitatea sa raspunda concret si fara retineri daca certificatul
perfuzorului cu canula de plastic trebuie emis incepand cu anul 2017.

In sustinerea acestor afirmatii contestatoarea arata ca necesitatea
obiectiva a autoritatii contractante este de a achizitiona un perfuzor cu
canula de plastic, dovedit a fi un ,sistem inchis” pentru toate
medicamentele antineoplazice sau alte tipuri de medicamente
periculoase utilizate pentru actul medical, iar utilizarea in mod curent a
unui medicament inclus de NIOSH in lista de medicamente actualizate in
anul 2016 si acceptarea unui perfuzor cu canula de plastic ce detine
certificate de ,sistem inchis” inaintea datei actualizarii mai sus aminte,
poate compromite nivelul de performanta solicitat, implicit expunerea
personalului medical la medicamente periculoase.

In solutionarea criticii Consiliul va retine ca relevante dispozitiile
art. 160 alin. (1) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora:
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~(1) Orice operator economic interesat are dreptul de a solicita
clarificari sau informatii suplimentare in legaturd cu documentatia de
atribuire, cu respectarea termenului limitd stabilit de autoritatea
contractanta in anuntul de participare/simplificat/de concurs.

(2) Autoritatea contractanta stabileste prin anuntul de
participare/simplificat/de concurs unul sau doua termene-limita in care
va raspunde in mod clar si complet tuturor solicitarilor de
clarificare/informatiilor suplimentare, conform prevederilor normelor
metodologice la prezenta lege”.

In analiza criticilor aduse, Consiliul constatd cd prin caietul de
sarcini autoritatea contractanta a stabilit ca cerinta minima ca ,-
t
rus
d
e

O~ 9T

/4

Dupa analiza documentatiei de atribuire publicata in SEAP SC
...SRL a solicitat clarificari din partea autoritatii contractante la care
aceasta din urma a publicat urmatorul raspuns insotit de solicitarea de
clarificari:

~Solicit
1:

Deoarece cerinta dumneavoastra cu privire la certificatul emis de o
autoritatea independenta drept mijloc de proba pentru certificarea de
«sistem inchis», conform definitiei NIOSH, nu este suficient de precisa,
va solicitam sa ne comunicati daca acesta trebuie sa fie emis incepand
cu anul 2017, respectiv dupa data la care NIOSH a publicat lista
actualizata a medicamentelor periculoase pentru personalul medical.

Raspuns:

Termenul de contaminare chimica este definit ca expunerea
neintentionata a unui profesionist din domeniul sanatatii la medicamente
periculoase.

Asa cum este cunoscut si cum ati amintit si dumneavoaatra in
preambul, Institutul National American pentru Securitate si Sanatate in
Munca (NIOSH) a definit in 2004 ca un medicament periculos ca orice
medicament identificat de cel putin unul dintre urmatoarele criterii:
carcinogenitate, teratogenitate sau toxicitate pentru dezvoltare,
toxicitate, genotoxicitate sau toxicitate si cuprind o lista de peste 120
de medicamente printre care reamintim inclusiv: agenti citotoxici,
antibiotice, antivirale, anticorpi monoclonali, agenti genici si hormonali,
altele. In acelasi an, au fost discutate de cdtre organismele de
regelmentare, de ex.: NIOSH, si alte cauze de contaminare precum
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scurgerile slab decontaminate, amorsarea seturilor IV, manipularea in
afara farmaciei si alegerea slaba a produsului.

Asadar, un document sau o declaratie a producatorului
sustinuta de testari independente de acesta pentru grupa de
produse similare, trebuie sa respecte minim cerinta de «sistem
inchis» definita de NIOSH 2004 pentru trusa de perfuzie”.

Analizdnd continutul raspunsului la clarificarile publicat de catre
autoritatea contractanta, Consiliul constata ca la cererea SC ...SRL ,,v
comuni
(o
ati
2017, respectiv dupa data la care NIOSH a publicat lista actualizata a
medicamentelor periculoase pentru personalul medical” autoritatea
contractanta a raspuns in mod clar si fara ambiguitati ca pentru
indeplinirea cerintei se va prezenta ~un
docum
e
nts
simil
a
r
e, trebui sa respecte minim ¢
20
o

4 pentru trusa de perfuzie”.

In mod evident, raspunsul a fost in sensul comunicarii ca cerinta
este indeplinita prin prezentarea unui document emis raportat la anul
2004, respectiv conform definitiei de ,sistem inchis” definit de NIOSH in
2004, si nu document emis ,,incepand cu anul 2017”.

Contrar sustinerilor contestatoarei potrivit carora ,autoritatea
contractantd avea posibilitatea sa raspunda concret si fara retineri daca
certificatul perfuzorului cu canula de plastic trebuia emis incepand cu
anul 2017”7, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a raspuns, in
mod clar, ca pentru dovedirea cerintei ofertantii pot depune un document
sau declaratie a producatorului sustinuta de testari conform definitiei
data de NIOSH
20
o
4 pentru trusa de perfuzie ,sistem inchis”, cerinta fiind astfel clarificata.

Prin modul in care a raspuns solicitarii de clarificari autoritatea
contractanta a comunicat faptul ca cerinta ca trusa de perfuzie sa fie
certificata conform definitiei NIOSH din 2004 este mentinuta, pastrand
astfel caracterul permisiv al participarii la procedura de atribuire a
ofertantilor care detin produse certificate conform definitiei din 2004 si
nu doar a celor certificate conform listei actualizate de medicamente din
anul 2017 asa cum solicita contestatoarea. O modificare a cerintei in
sensul solicitat de contestatoare ar fi condus la restrictionarea participarii
la procedura de atribuire a cat mai multor operatori economici in
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conditiile in care produsele de care are nevoie autoritatea contractanta,
certificate conform definitiei NIOSH din 2004, sunt conforme cu scopul
urmarit, respectiv realizarea actului medical cu o trusa de perfuzie cu
»,Sistem inchis”.

Consiliul constata ca, in fapt, contestatoarea nu a dorit clarificarea
cerintei ci modificarea ei in sensul limitarii participarii la competitie doar
a produselor certificate conform listei NIOSH din 2017 data sintagmei
,Sistem inchis” pentru trusa de perfuzie.

Consiliul va retine ca prin clarificarea si mentinerea cerintei
autoritatea contractanta a respectat dispozitiile art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,Specificatiile tehnice trebuie sa
permita tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici”.

Vor fi retinute in solutionare si dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG
nr. 395/2016 potrivit carora ,Ca
cont
e, in mod obligatoriu,
s
P
ec
i
fi
c
atii , prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv,

Or, raportat la cele doua prevederi legale, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta a stabilit cerinte minime privind produsul lotului
5, care sa permita cat mai multor ofertanti participarea la competitie,
avand totodata in vedere satisfacerea propriei necesitati, in speta
achizitionarea unui produs care sa asigure cerinta de ,sistem inchis”.

Consiliul va retine ca nefondate sustinerile contestatoarei potrivit
carora necesitatea obiectiva a autoritatii contractante ar fi achizitionarea
unui perfuzor cu canula de plastic certificat dupa anul indicat iar
achizitionarea unui astfel de produs certificat anterior anului 2016 ar
putea compromite nivelul de preformanta solicitat, avand in vedere ca
nivelul de performanta al produsului este cel stabilit de autoritatea
contractanta si nu de operatorii economici.

Este retinut in solutionare faptul ca solicitarea de clarificari a
constat doar in a lamuri ,daca acesta trebuie sa fie emis incepdnd cu
anul 2017" si nu s-a solicitat modificarea cerintei minime, iar autoritatea
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contractanta a raspuns in mod clar, cu respectarea dispozitiilor art. 160
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, ca documentul trebuie sa respecte
cerinta de ,sistem inchis” potrivit definitiei din 2004.

Astfel, Consiliul constata ca prin concluzii scrise, contestatoarea
sustine ca autoritatea contractanta avea toate mijloacele la dispozitie sa
raspunda concret si fara retineri la solicitarea inaintata, sa precizeze data
de la care trebuie sa fie emis certificatul de ,sistem inchis” al
perfuzorului, sustineri care sunt nefondate, avand in vedere ca prin
raspunsul publicat in SEAP a comunicat in mod clar ca informatiile din
documentele prezentate trebuie sa se raporteze la definitia data de
NIOSH din anul 2004, situatie in care documentele trebuie sa fie emise
dupa aceasta data, in care este inclus si anul 2016 solicitat de
contestator.

Consiliul retine ca specificatiile tehnice ,sistem inchis” are in vedere
definitia acestuia din anul 2004 de Institutul National pentru Securitate si
Sanatate Ocupationala din Statele Unite, si nu priveste lista de
medicamente care se actualizeaza periodic. Contestatoarea nu sustine ca
definitia de ,sistem inchis” nu a fost schimbata din anul 2027 ci face
referire la actualizarea listei de medicamente periculoase la expunere
pentru personalul medical.

Avand in vedere cele retinute anterior, Consiliul va respinge ca
nefondate criticile aduse modului in care autoritatea contractanta a
raspuns solicitarii de clarificari la punctul 1 din adresa nr
9918/24.04.2023.

Un alt aspect criticat il constituie raspunsul publicat de autoritatea
contractanta la punctul 2, despre care sustine ca a incercat prin
solicitarea de clarificari sa lamureasca ce informatii trebuie incluse in
certificatul de ,sistem inchis”, respectiv daca acesta trebuie sa contina
codul produsului, clarificare care, in opinia sa era in interesul autoritatii
contractante. Precizeaza totodata ca in situatia in care aceste aspecte nu
sunt clarificate exista posibilitatea ca autoritatea contractanta sa
primeasca oferte care nu pot fi comparate din cauza modului neuniform
de abordare si de intelegere a documentatiei de atribuire, respectiv
primirea unor oferte care nu pot demonstra o legatura intre produs si
certificat, avand in vedere ca prin caietul de sarcini s-a solicitat ca pe
eticheta produsului sa existe ca elemente de identificare doar numele
produsului si codul produsului.

Contestatoarea sustine ca prin raspunsul publicat autoritatea
contractanta nu a raspuns in mod clar si complet solicitarii sale, si mai
mult decat atat, creeaza premisele primirii unor oferte care nu pot
demonstra o legatura intre produs si certificat, deoarece pentru produse
autoritatea contractanta a solicitat ca pe eticheta acestuia sa existe ca
elemente de identificare doar numele produsului si codul produsului.

Pentru a stabili in ce masura autoritatea contractanta a respectat
sau nu dispozitiile art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, Consiliul are
in vedere ca prin caietul de sarcini a fost stabilita cerinta minima ca
»Trusa de perfuzie cu canula de plastic”
S
”
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a fie etichetata si ambalata conform Medical Device Directive
(numele produsului, cod, valabilitate, lot, mod de sterilizare,
lungime, etc)”.

Cu privire la aceasta cerinta, SC ...SRL a solicitat clarificari la care
autoritatea contractanta a publicat in SEAP raspunsul la solicitare nr. 2 cu
urmatorul continut, insotita si de solicitarea de clarificari:

~»Solicit
2:

Va solicitam sa ne precizati daca certificatul ce urmeaza a fi depus
in cadrul procedurii trebuie sa contina sau sa nu contina codul produsului
pentru care s-a emis certificarea, de vreme ce prin caietul de sarcini s-a
solicitat ca etichetarea produsului produsului sd contina toate
informatiile necesare, inclusiv codul produsului.

Raspuns:

Autoritatea contractanta in conformitate cu reglementarile in
vigoare, in alcatuirea caietului de sarcini a solicitat, asa cum indicati, ca
etichetarea produsului sa contina informatiile minime necesare utilizarii:
numele produsului, codul produsului, valabilitatea acestuia, lotul, mod de
sterilizare, lungimea trusei, etc.

Daca solicitarea dumneavoastra face referire la faptul ca in
certificatul de «sistem inchis» trebuie sa se regaseasca codul produsului,
pentru a nu ingradi participarea la procedura derulata de spital, v
p
rodu
s
e

hooow

ta”.

Din continutul raspunsului la solicitarea de clarificari rezulta ca
autoritatea contractanta a raspuns in mod clar ca in certificatul sau
declaratia producatorului trebuie sa se regaseasca ,minim grupa de
produse din care face parte produsul”, si nu codul produsului.

Argumentele contestatoarei potrivit carora ar exista posibilitatea
depunerii unor oferte care nu pot fi comparate, din cauza modului
neuniform de abordare si intelegere a documentatiei de atribuire, sunt
nefondate avand in vedere ca cerintele sunt distincte. Eticheta trebuie sa
contina anumite informatii printre care si codul produsului, in timp ce,
asa cum a lamurit autoritatea contractanta prin raspunsul publicate, este
suficienta indicarea grupei din care produsul face parte, informatii care
sunt suficiente comisiei in evaluarea ofertei. In etapa de evaluare a
propunerii tehnice comisia de evaluare va verifica daca cerinta privind
etichetarea este indeplinita cum de altfel si informatiile din documentele
depuse in dovedirea certificarii produsului.
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Asa cum rezulta si din sustinerile din contestatie, in fapt, prin
solicitarea de clarificari contestatoarea intentiona a obtine modificarea
prevederilor documentatiei de atribuire in sensul stabilirii de catre
autoritatea contractanta a obligatiei ca in certificatul de ,sistem inchis”
sa fie indicat codul de produs. Consiliul retine ca autoritatea contractanta
nu este obligata sa modifice o cerintda ca urmare a unei solicitari de
clarificari o astfel de modificare poate interveni pe calea unei contestatii
formulata in termenul de contestare prevazut de art. 8 din Legea nr.
101/2016, in conditiile Tn care se dovedeste caracterul restrictiv al
cerintei. Contestatoarea nu poate fi repusa in termenul de contestare de
la data raspunsului la solicitarea de clarificari.

Din cele retinute anterior se desprinde concluzia ca cerinta minima
din caietul de sarcini privind etichetarea produsului este clar stabilita iar
in ceea ce priveste raspunsul la solicitarea de clarificari, punctul 2,
acesta a fost clar in sensul ca documentele depuse in dovedirea
certificarii ,sistem inchis” vor avea in continut minim grupa de produs
din care acesta face parte, fiind respectate astfel de catre autoritatea
contractanta prevederile art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge ca nefondate criticile
aduse raspunsului de la punctul 2 al adresei nr. 9918/24.04.2023.

Consiliul constata ca este contestat si raspunsul la solicitarea de
clarificari de la punctul 3, cu privire la care contestatoarea sustine ca
intrucat definitia de ,sistem inchis” este clara si lipsita de ambiguitati si
ca certificarea unui perfuzor cu canula de plastic ca fiind ,sistem inchis”
acopera toate situatiile, inclusiv cerinta privind capacul de aerisire cu
fitru de 0,2 pm, se impunea clarificarea de catre autoritatea
contractanta a cerintei prin trimiterea la actul normativ sau
reglementarea explicita care a determinat introducerea respectivei
cerinte.

De asemenea, contestatoarea invoca faptul ca autoritatea
contractanta nu a demonstrat prin raspunsul dat ca aceasta are
cunostinta despre existenta clara a unui act normativ sau a unei
reglementari explicite care sa necesite pentru perfuzoarele cu canula de
plastic certificate ca fiind ,sistem inchis” sa fie certificate si ca ,bariera
microbiana pentru o incarcatura microbiana de spori de minim 2,55*106
cfu pe m3”, raspunzand si la aceasta solicitare incomplet si fara claritate,
se impunea ca aceasta sa adopte masura de a elimina cerinta, fiind
incidente prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Cerinta cu privire la care contestatoarea a solicitat clarificari se
regaseste in caietul de sarcini si are urmatorul continut:

"=
e
P
a
rte”.

Pentru a analiza daca autoritatea contractanta a raspuns solicitarii
de clarificari cu respectarea dispozitiilor art. 160 alin. (2) din Legea nr.
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98/2016, Consiliul retine ca a fost formulata urmatoarea clarificare la
care a raspuns astfel:

~Solicit

Intrucéat si cerinta «capacul de aerisire cu filtru antibacterian de 0,2
um sa fie certificat ca bariera microbiana eficientd la o incarcatura
microbiana de spori de minim 2,55*106cfu pe m3 de aer minim sa
prezinte dispozitiv de aerisire manual deasupra camerei de picurare,
certificare eliberata de catre o autoritate independenta de producatorul
trusei sau a componentelor parte» este ambigua, lipsita de claritate, va
solicitam sa demonstrati, respectiv sa ne puneti la dispozitie actul
normativ sau reglementarea explicita, inlcusiv articolul de lege sau a
reglementarii care precizeaza ca filtru antibacterian trebuie sa fie
«certificat ca bariera microbiana eficienta la o incarcatura microbiana de
spori de minim 2,55*106 cfu pe m3», avand in vedere solicitarea sa
demonstrati, respectiv sa ne puneti la dispozitie actul normativ sau
reglementarea explicita, inclusiv articolul de lege sau a reglementarii
care precizeaza ca filtru antibacterian trebuei sa fie «certificat ca bariera
microbiana eficientd la o Incarcatura microbiand de spori de minim
2,55*106 cfu pe m3», avand in vedere ca solicitarea dumneavoastra de
a prezenta o trusa de perfuzie certificata ca fiind «sistem inchis» acopera
toate aspectele, inclusiv de a fi o barierd microbiana, intrucidt asa cum
este definit «sistemul inchis» nu schimba aer néefiltrat sau contanimat cu
mediul adiacent.

In cazul in care nu ne puteti pune la dispozitie actul normativ sau
reglementare explicita, inclusiv articolul de lege sau a reglementarii cu
privire la obligativitatea unei truse de perfuzie certificatd ca fiind un
«sistem inchis» sa contina «capacul de aerisire cu filtru antibacterian de
0,2 um sa fie certificat ca bariera microbiana eficienta la o incarcatura
microbianad de spori de minim 2,55*106 cfu pe m3 de aer minim», va
solicitam sa eliminati cerinta sau sa acceptati si truse de perfuzie care
fac dovada doar a certificarii ca «sistem inchis».

Raspuns:

Caietul de sarcini contine specificatiile tehnice care definesc
caracteristicile referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta,
siguransa in exploatare, dimensiuni, precum si sisteme de asigurare a
calitatii, terminologie, simboluri, teste si metode de testare, ambalare,
etichetare, marcare, conditiile pentru certificarea conformitatii cu
standarde relevante sau altele asemenea, printre care amintim ghiduri si
recomandari internationale precum NIOSH, normative pentru constructii
spitalicesti actualizate (2022), ghidurile privind acreditarea unitatilor
sanitare (2020), s.a., in care sunt indicate metodele de monitorizare si
evaluare ale calitatii aeromcroflorei.

Cele doua specificatii solicitate in prezentul caiet de sarcini nu sunt
identice, ci complementare, certificarea de bariera microbiand NIOSH
confirmand ca nu este afectat mediul ambiental de catre substanta
admisnitrata ce parcurge trisa de perfuzie, iar specificatia «capacul de
aerisire cu filtru antibacterian de ,2 um sa fie certificat ca bariera
microbiana eficienta la o ancarcatura microbiana de spori de minim 2,55
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* cfu pe m3 de aer minim» confirma faptul ca mediul ambiental nu
contamineaza substanta/medicamentul administrat.

Asadar, comisia de evaluare nu da curs solicitarii dumneavoastra,
ce ar duce implicit la modificarea caietului de sarcini si indepartarea de
scopul final propus in prezenta documentatie de atribuire”.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a raspuns in mod clar
solicitarii contestatoarei comunicand acesteia ca la stabilirea
specificatiilor tehnice a tinut seama de acte normative in domeniu,
indicdnd ca este vorba de ghiduri si recomandari internationale precum
NIOSH, normative pentru constructii spitalicesti actualizate (2022),
ghidurile privind acreditarea unitatilor sanitare (2022), in care sunt
indicate metodele de monitorizare si evaluare ale calitatii aeromicroflorei.

Prin urmare, autoritatea contractanta avea obligatia de a raspunde
in mod clar solicitarii operatorului economic iar prin raspunsul transmis i-
a indicat actele normative de care a tinut seama la stabilirea cerintelor
minime pentru produsul de la lotul 5, nefiind vorba de un singur act
normativ sau un anumit articol care sa defineasca cerinta unui produs,
asa cum solicita contestatoarea, aceasta fiind stabilita de autoritatea
contractanta in raport cu propria necesitate tindnd totodata seama de
dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Mai mult decat atat, Consiliul constata ca, in fapt, prin solicitarea
de clarificari contestatoarea a urmarit modificarea cerintelor caietului de
sarcini prin eliminarea cerintei, asa cum dealtfel a cerut si prin adresa nr.
585/18.04.2023, solicitare care este tardiva raportat la data publicarii in
SEAP a documentatiei de atribuire care a avut loc in data de 01.04.2023.

O eventuala solicitare de eliminare a unei cerinte minime din caietul
de sarcini poate fi formulata in termenul prevazut de art. 8 din Legea nr.
101/2016, insotita de sustineri si, dupa caz, probe din care rezulta ca au
fost Tncalcate prevederi ale legislatiei in domeniu. Prin solicitarea de
clarificari contestatoarea a conditionat, nefondat, mentinerea cerintei din
caietul de sarcini de indicarea de catre autoritatea contractanta a unui
act normativ in baza caruia a fost stabilita, iar in caz contrar, aceasta
cerinta sa fie eliminata intrucat incalca art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016, desi nu se mai afla in termenul de contestarea a prevederilor
documentatiei de atribuire.

Prin urmare, analizand raspunsul la solicitarile de clarificari Consiliul
a constatat ca acesta a fost clar si a fost formulat cu respectarea
dispozitiilor art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeplinind rolul
stabilit de legiuitor, respectiv acela de a lamuri intelesul prevederilor
documentatiei de atribuire si nicidecum modificarea prin acestea a
acestor prevederi, motiv pentru care si criticile aduse punctului 3 din
adresa nr. 9918/24.04.2023 vor fi respinse.

Astfel, fata de cele retinute anterior, in temeiul art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul constata caracterul nefondat al criticilor
formulate cu privire la raspunsurile publicate in SEAP de autoritatea
contractanta cu adresa nr. 9918/24.04.2023, motiv pentru care va
respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ...SRL, in
contradictoriu cu ....
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

CONSILIUL DECIDE:

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

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.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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