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

Prin contestatia nr. 8572/25.04.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 26844/25.04.2025,

formulata de ........ , cu sediul in ........ , inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ........ , avand CUI ........ , reprezentata legal prin
Director General - ........ , impotriva documentatiei de atribuire, elaborata
de ........ , In calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ........ , 1n
cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, a
acordului cadru avand ca obiect ,,........ " - Loturile nr. 4 - 9, s-a
solicitat:

- admiterea contestatiei;

- obligarea autoritatii contractante la adoptarea masurilor de
remediere necesare modificarii documentatiei de atribuire in sensul
eliminarii cerintelor restrictive si excesive, care limiteaza in mod nelegal
concurenta, respectiv a cerintei ,Avizat ca si dispozitiv medical, clasa I
Marcaj CE; Declaratie de conformitate CE" pentru produsele din LOT 4 -
Indicator biologic pentru controlul sterilizarii cu plasma (fiola+strip), LOT
5 - Indicatori chimici multiparametru (tip 4) pentru sterilizarea cu
plasma, LOT 6 - Integratori chimici integratori (tip 5) de verificare a
sterilizarii cu abur, LOT 7 - Indicator biologic pentru monitorizarea
sterilizarii la abur (fiola+strip), LOT 8 - Teste Bowie-Dick 134° pt.
verificarea indepartarii aerului in camera de sterilizare - sterilizare cu
abur, LOT 9 - Banda adeziva indicatoare pentru sterilizarea la abur
(STEAM TAPE).

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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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 ........ critica documentatie de atribuire, elaborata
de ........ , In calitate de autoritate contractanta, solicitand cele ante-
mentionate.

In motivarea contestatiei, ........ prezinta argumente care, in opinia
sa, demonstreaza faptul ca documentatia de atribuire contine o serie de
neconformitati care aduc atingere principiilor achizitiilor publice si
prevederilor legale in materia achizitiilor publice.

Astfel, sustine contestatorul, cerinta ,Avizat ca si dispozitiv
medical, clasa I Marcaj CE, Declaratie de conformitate CE”, solicitata
pentru produsele ofertate in cadrul loturilor contestate, este una
restrictiva si excesiva care limiteaza in mod nelegal concurenta, intrucéat
niciunul dintre produsele aferente acestor loturi nu se incadreaza in sfera
dispozitivelor medicale definite de art. 1 alin. (2) lit. a) din Directiva nr.
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, respectiv art. 2
pct. 1 din Regulamentul european nr. 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului de abrogare a Directivei nr. 93/42/CEE (in
vigoare de la 26.05.2020).

Potrivit contestatorului, produsele aferente loturilor nr. 4, nr. 5, nr.
6, nr. 7, nr. 8 si nr. 9 nu reprezinta ,dispozitive medicale" deoarece:

- indicatorii chimici, testele Helix, Bowie-Dick si indicatorii biologici
nu intra in contact cu pacientul si nu intervin in procesul de sterilizare;

- un proces de sterilizare nu este influentat de absenta sau
prezenta indicatorilor chimici, testelor, procesele de sterilizare avand ca
rol reprocesarea dispozitivelor medicale.

De asemenea, arata contestatorul, conform informatiilor elaborate
la nivel european referitoare la necesitatea ,marcajului CE", se atesta, in
mod clar, faptul ca ,este interzisa aplicarea marcajului CE pe produse
pentru care nu exista specificatii UE sau care nu necesita aplicarea
marcajului CE".

In atare conditii, in opinia contestatorului, apare de neinteles
demersul autoritatii contractante, de a solicita ca produsele aferente
pozitillor sus-mentionate sa prezinte ,marcaj CE" si/sau ,declaratie
conformitate”, in conditiile in care aceste cerinte se regasesc in totala
opozitie cu recomandarile europene.

Referitor la Declaratiile de conformitate (conform regulament MDR
745/2017) solicitate pentru produsele sus-mentionate, contestatorul
precizeaza ca, asa cum rezulta din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului, respectivele produse nu se
incadreaza in categoria dispozitivelor medicale sau in vreo alta categorie
reglementata de MDR (dispozitiv in vitro, dispozitiv medical activ etc).

Concluzionand, contestatorul apreciaza ca aceste cerinte au ca
efect restrictionarea accesului la procedura de achizitie a acelor produse
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care nu sunt avizate ca dispozitive medicale si nu necesita marcaj CE si
declaratie de conformitate, conform prevederilor legale in vigoare.

In sustinere, se evoca decizii in care CNSC a stabilit caracterul
intemeiat al unor critici asemanatoare si a luat decizia ca autoritatea
contractanta sa elimine cerintele restrictive.

Avand in vedere toate motivele de fapt si de drept expuse, ........
solicita admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere comunicat prin adresa nr. 2129/09.05.2025,
inregistrata la CNSC sub nr. 30370/12.05.2025, ........ , In calitate de
autoritate contractanta, solicita respingerea contestatiei ca ramasa fara
obiect in partea ce priveste criticile care au facut obiectul masurilor de
remediere si, ca neintemeiata, in ce priveste restul criticilor.

Ulterior prezentarii unui scurt istoric al procedurii, autoritatea
contractanta arata ca, prin Erata nr. 1947/29.04.2025, publicata in SEAP
la data de 06.05.2025, a adoptat urmatoarele masuri de remediere:

e pentru loturile nr. 4 si nr. 7 s-au eliminat cerintele privind
incadrarea ca si dispozitiv medical, privind existenta marcajului CE si
prezentarea Declaratiei de conformitate CE si astfel, contestatia a ramas
fara obiect in privinta acestor loturi;

e pentru loturile nr. 5, nr. 6, nr. 8, nr. 9, nr. 15, nr. 34, nr. 35 si
nr. 36 s-a eliminat cerinta privind incadrarea ca si dispozitiv medical, dar
s-a mentinut cerinta existentei marcajului CE si a Declaratiei de
conformitate CE si astfel, contestatia a ramas fara obiect in legatura cu
cerinta privind incadrarea ca si dispozitiv medical pentru loturile nr. 5,
nr. 6, nr. 8 si nr. 9, pastrandu-se cerintele privitoare la marcajul CE si
declaratia de conformitate.

In cele ce urmeaza, autoritatea contractanta prezinta argumente
pentru a combate criticile care nu au facut obiectul remedierilor prin
intermediul Eratei nr. 1947/29.04.2025, respectiv cerintele privind
prezentarea marcajului CE si a declaratiei de conformitate pentru
produsele de la loturile nr. 5, nr. 6, nr. 8 si nr. 9.

Potrivit achizitorului, rezulta, in mod expres, din cuprinsul
Regulamentului UE 2017/745, ca indicatorii biologici nu sunt dispozitive
medicale, deci ei nu trebuie sa poarte marcaj CE, insa, ei trebuie sa
respecte ISO 11138 pentru indicatori biologici, motiv pentru care loturile
nr. 4 si nr. 7, care aveau ca obiect indicatorii biologici, au facut obiectul
masurilor de remediere de eliminare a cerintelor privind dovada
incadrarii ca si dispozitiv medical, privind existenta marcajului CE si
prezentarea Declaratiei de conformitate CE.

In ceea ce priveste indicatorii chimici, sustine autoritatea
contractanta, acestia sunt accesorii pentru validarea procesului de
sterilizare, nefiind dispozitive medicale. Astfel, apreciaza ca acestia pot
sa poarte marcaj CE, deoarece pot fi calificati ca fiind accesorii pentru
dispozitivele medicale.
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Autoritatea contractanta este de parere ca, premisa de la care
porneste contestatorul, conform careia marcajul CE si declaratia de
conformitate ar fi obligatorii numai in cazul dispozitivelor medicale,
facand trimitere la Regulamentul 745/2017 privind dispozitivele
medicale, este eronata.

Precizeaza autoritatea contractanta faptul ca, dispozitiile art. 30 din
regulamentul CE nr. 765/2008 privind marcajul CE reglementeaza
principiile de aplicare a marcajului CE pe produse, nu exclusiv pe
dispozitive, deci aplicarea marcajului CE, ca garantie a conformitatii
produsului cu reglementarile europene, nu vizeaza doar dispozitivele
medicale, ci si alte produse.

Ori, avand in vedere ca indicatorii chimici care fac obiectul loturilor
nr. 5, nr. 6, nr. 8 si nr. 9 sunt utilizati in domeniul medical, prin
mentinerea cerintei ca aceste produse sa contina marcajul CE si
declaratia de conformitate, autoritatea contractanta arata ca a urmarit
sa se asigure ca produsele achizitionate vor indeplini cerintele prevazute
de legislatia comunitara.

De asemenea, mai arata autoritatea contractanta si faptul ca,
indicatorii chimici utilizati in prezent de Spitalul poarta marcaj CE,
depunand probe in acest sens.

In concluzie, fata de cele ante-mentionate, autoritatea contractanta
soIicit§1 respectuos respingerea contestatiei ca atare.

In drept, se invoca dispozitiile Legii nr. 98/2016, ale HG nr.
395/2016, ale Legii nr. 101/2016, precum si celelalte acte normative
invocate.

Ca mijloace de proba, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. inregistrata la Consiliu cu nr. 31145/13.05.2025,
........ formuleaza concluzii scrise prin care, avand in vedere punctul de
vedere emis de autoritatea contractanta, precum si raspunsul consolidat
la solicitarea de clarificari nr. 15783/06.05.2025 si erata la documentatia
de atribuire nr. 1947/29.04.2025, arata urmatoarele:

Desi admite faptul ca indicatorii chimici nu sunt dispozitive
medicale, autoritatea contractanta apreciaza ca acestia pot sa poarte
marcaj CE deoarece pot fi calificati ca fiind accesorii pentru dispozitive
medicale, ori asa cum este definit in Regulamentul 2017/745, accesoriu
pentru un dispozitiv medical ,este acel articol, care desi nu este dispozitiv medical
este destinat de catre producdtorul sau a fi utilizat Impreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale astfel incat sa faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului
medical sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau
sa contribuie in mod specific si direct la functionalitatea medicala a dispozitivului sau
dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse”.

Marcajul CE este obligatoriu pentru produsele care intra sub
incidenta uneia dintre cele 25 de directive sau reglementari CE, lista
acestor directive si reglementari putand fi consultata pe pagina: New
legislative framework - European Commission, de unde se poate
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constata ca indicatorii chimici nu se incadreaza in nicio alta directiva sau
reglementare pentru a le fi aplicat marcaj CE.

Desi autoritatea contractanta a admis ca indicatorii chimici nu sunt
dispozitive medicale, acestia neputand detine marcaj CE si declaratie de
conformitate CE, aceasta sustine in continuare cerinta marcajului CE
,pentru a se asigura ca produsele achizitionate vor indeplini cerintele
prevazute de legislatia comunitara".

Tindnd cont de toate cele enuntate mai sus, contestatorul
precizeaza ca isi mentine criticile referitoare la loturile nr. 5, nr. 6, nr. 8 si
nr. 9 privind marcajul CE si Declaratia de conformitate CE si solicita
Consiliului sa admita contestatia si sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la adoptarea masurilor de remediere necesare modificarii
documentatiei de atribuire in sensul eliminarii cerintelor restrictive si
excesive, care limiteaza in mod nelegal concurenta, respectiv a cerintei
JAvizat ca si dispozitiv medical, clasa I Marcaj CE; Declaratie de
conformitate CE” pentru produsele aferente acestor loturi.

........ a constituit cautiunea in cuantum de ........ lei prin recipisa
de consemnare nr. ........ din data de 28.04.2025, eliberata de CEC Bank
- Sucursala ........ , fiind Inregistrata in Registrul de evidenta al CNSC sub
nr. 1344/28.04.2025.

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

........ , In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, impartita pe loturi, a acordului-cadru

avand ca obiect ,........ ”, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. ........ , la care a anexat documentatia de atribuire,
valoarea estimata fiind de ........ lei, fara TVA.

Nemultumit de cerinta ,Avizat ca si dispozitiv medical, clasa I
Marcaj CE; Declaratie de conformitate CE" stabilita de autoritatea
contractanta cu referire la produsele solicitate in cadrul lotului nr. 4 -
Indicator biologic pentru controlul sterilizarii cu plasma (fiola+strip),
lotului 5 - Indicatori chimici multiparametru (tip 4) pentru sterilizarea cu
plasma, lotului 6 - Integratori chimici integratori (tip 5) de verificare a
sterilizarii cu abur, lotului 7 - Indicator biologic pentru monitorizarea
sterilizarii la abur (fiola+strip), lotului 8 - Teste Bowie-Dick 134° pt.
verificarea indepartarii aerului in camera de sterilizare - sterilizare cu
abur, si lotului 9 - Banda adeziva indicatoare pentru sterilizarea la abur
(STEAM TAPE), ........ a formulat contestatia de fata, solicitand cele
mentionate in partea introductiva.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata ca, ulterior primirii
contestatiei, autoritatea contractantda a decis sa adopte masuri de
remediere in sensul eliminarii cerintei privind incadrarea ca dispozitiv
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medical, precum si a cerintelor privind existenta marcajului CE si
prezentarea Declaratiei de conformitate CE, in cadrul loturilor nr. 4 si 7,
iar, in privinta celorlalte loturi contestate, eliminarea cerintei privind
incadrarea ca dispozitiv medical, dar mentinerea solicitarii existentei
marcajului CE si a Declaratiei de conformitate.

Fata de aceste masuri de remediere, contestatorul arata ca fisi
mentine criticile referitoare la loturile nr. 5, 6, 8 si 9, privind marcajul CE
si declaratia de conformitate CE, solicitand eliminarea acestora.

Pe cale de consecinta, se observa ca solicitarile referitoare la
loturile 4 si 7 sunt ramase fara obiect si vor fi respinse, ca atare.

Referitor la restul pretentiilor contestatorului, Consiliul constata ca
achizitoarea nu este de acord deoarece, in opinia ei, produsele obiect a
loturilor nr. 5, 6, 8 si 9, reprezentand indicatori chimici care sunt
accesorii pentru validarea procesului de sterilizare, pot sa poarte marcaj
CE, in acord cu dispozitiile art. 2 alin. 2 din Regulamentul 2017/745.

Mai arata autoritatea contractanta faptul ca indicatorii chimici care
fac obiectul acestor loturi sunt utilizati in domeniul medical, iar cei
utilizati in prezent poarta marcaj CE, anexand probe in acest sens.

In solutionare, Consiliul retine ca autoritatea contractanta este o
unitate medicala iar scopul achizitiei vizeaza obtinerea unor produse ce
vor fi utilizate in procesul de sterilizare a unor dispozitive medicale.

Potrivit definitiilor regasite la art. 2 din regulamentul amintit, sunt
considerate a fi dispozitive medicale produsele destinate in mod special curatarii,
dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct; respectiv accesoriu
pentru un dispozitiv medical” inseamna un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical, este destinat de catre producatorul sdu a fi utilizat impreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale astfel incat sa faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivului
medical sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau
sd contribuie Tn mod specific si direct la functionalitatea medicald a dispozitivului sau
dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse.

Se mai retine ca, potrivit informatiilor regasite in Manualul privind
linia limita si clasificarea in cadrul de reglementare comunitar pentru
dispozitivele medicale [MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION in
THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES -
disponibil la adresa  https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582],
invocat de contestator in argumentele sale:

,,7.4 Indicatori de sterilizare

- Context

Procedura de sterilizare este monitorizatd de rutina prin utilizarea indicatorilor
chimici si biologici pentru a evalua conditiile de sterilizare si indirect starea microbiologica
a articolelor rezultate.

- Rezultatul

Indicatorii de sterilizare monitorizeazd performanta sterilizatorului. Acestea nu
afecteaza procedura de sterilizare si oferd doar informatii suplimentare utilizatorului.
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Indicatorii de sterilizare nu indeplinesc nici definitia unui dispozitiv medical
prevazuta la art. 1 alin. (2) lit. a) din Directiva 93/42/CEE, nici definitia unui accesoriu
prevazuta la art. 1 alin. (2) lit. b) din Directiva 93/42/CEE, deoarece nu sunt destinati in
mod specific utilizarii Tmpreuna cu un dispozitiv care sd permitd folosirea acestuia in
conformitate cu utilizarea sa declarata".

[,,7.4. Sterilization indicators

- Background

The sterilization procedure is monitored routinely by using chemical and biological
indicators to evaluate the sterilizing conditions and indirectly the microbiologic status of the
processed items.

- Outcome

Sterilization indicators monitor the performance of the sterilizer. They do not affect
the sterilization procedure and only provide additional information to the user.

Sterilization indicators do not fulfil either the definition of a medical device laid
down in Article 1(2)a of Directive 93/42/EEC or the definition of an accessory laid down in
Article 1(2)b of Directive 93/42/EEC as they are not intended specifically to be used
together with a device to enable it to be used Tn accordance with its stated use.”].

Din economia celor redate mai sus, rezultd ca atunci cand
indicatorii chimici nu afecteaza procedura de sterilizare, nu pot fi
considerati nici dispozitive medicale si nici accesorii ale acestora.

Insa, atunci cand sunt destinati de producator pentru a fi utilizati in
scopuri medicale, respectiv in procesul de sterilizare a dispozitivelor
medicale, ele pot fi considerate accesorii ale dispozitivelor medicale,
scopul lor fiind astfel de a permite dispozitivului sa fie utilizat conform
destinatiei sale sau de a sprijini In mod specific si direct functionalitatea
sa medicala.

Potrivit caietului de sarcini, cap. 3 Contextul realizarii acestei
achizitii de produse - prezenta procedura de achizitie se organizeaza in vederea
achizitionarii Materialelor pentru sterilizare necesare pentru desfasurarea activitatii medico-
chirurgicale din cadrul .........

In analiza sunt urmatoarele produse:

lot 5 - Indicatori chimici multiparametru (tip 4) pentru sterilizarea
cu plasma,

lot 6 - Integratori chimici integratori (tip 5) de verificare a
sterilizarii cu abur,

lot 8 - Teste Bowie-Dick 134° pt. verificarea indepartarii aerului in
camera de sterilizare - sterilizare cu abur, si

lot 9 - Banda adeziva indicatoare pentru sterilizarea la abur
(STEAM TAPE).

Indicatori chimici multiparametru (tip 4) pentru sterilizarea cu
plasma monitorizeaza toti parametrii fizici si chimici ai ciclului de
sterilizare.

Integratori chimici integratori (tip 5) de verificare a sterilizarii cu
abur sunt proiectati sa monitorizeze toti parametrii fizici si chimici ai
ciclului de sterilizare, si permit personalului medical sa confirme rapid
daca instrumentele sau echipamentele au fost sterilizate corect.
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Teste Bowie-Dick 134° pt. verificarea indepartarii aerului in camera
de sterilizare - sterilizare cu abur - controleaza calitatea penetrarii
aburului.

Banda adeziva indicatoare pentru sterilizarea la abur (STEAM TAPE)
- indica expunerea la procesul de sterilizare si face diferenta intre
materialele procesate si neprocesate.

Prin urmare, toate produsele au ca scop evaluarea eficacitatii
procesului de sterilizare.

Potrivit Ordinului MS nr. 1761/03.09.2021:

Art. 24 - Sterilizarea face parte din categoria procedurilor speciale ale carei
rezultate depind de buna functionare a aparaturii utilizate, pastrarea corespunzatoare a
materialelor sterilizate si aplicarea corecta a procedurilor de sterilizare.

Art. 57 - Controlul eficientei sterilizarii se efectueaza in conformitate cu anexa nr.4.

Art. 58 - Tipurile de indicatori utilizati sunt:

a) indicatori fizici (presiune, timp, temperaturd) cuprinsi in diagrama sterilizatorului;

b) indicatori chimici (ISO 11140):

(1) indicatori de tip 1 (externi) - indica expunerea la procesul de sterilizare si fac diferenta
intre materialele procesate si cele neprocesate;

(i1) indicatori de tip 2 - pentru penetrarea aburului testul Bowie-Dick, respectiv testul Helix
pentru dispozitivele cu lumen;

(111) indicatori de tip 4 (multiparametru) - care testeazd unul sau mai multi parametri ai
ciclului de sterilizare, indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare ambalaj/container
supus sterilizarii cu plasma si formaldehida;

(iv) indicatori de tip 5 (integratori) - care testeaza toti parametrii ciclului de sterilizare
(presiune, timp, temperaturd), indicatori interni care se utilizeaza pentru fiecare
ambalaj/container supus sterilizarii cu abur si oxid de etilend;

Art. 61 - Orice defectiune aparutd la autoclava necesitd interventia personalului
tehnic autorizat.

Art. 62 - Dupa remedierea defectiunii in conformitate cu art. 61 se vor efectua
urmatoarele:

a) verificarea parametrilor de sterilizare a aparatului, urmarind inregistrarile de
temperatura si presiune (pe panoul frontal sau diagrama);

b) testul Bowie & Dick pentru verificarea calitatii penetrarii aburului;

¢) testul vacuum...

Asadar, efectuarea controlului eficientei sterilizarii aparaturii
medicale este o etapa obligatorie in procesul de sterilizare, avand rolul
de a asigura utilizatorul ca acest proces a fost unul corespunzator.

Conform definitiilor de mai sus, daca un indicator este destinat sa
asigure ca procesul de sterilizare a fost unul corespunzator pentru
dispozitivele medicale, el intra sub incidenta Regulamentului (UE)
2017/745 (MDR) si trebuie sa poarte marcaj CE.

Per a contrario, daca indicatorii de sterilizare sunt utilizati pentru
alte scopuri decat pentru sterilizarea dispozitivelor medicale - de
exemplu in scopuri de cercetare, ei nu intra sub incidenta MDR si, pe
cale de consecinta, nu necesita marcaj CE, cum impune acest
regulament.
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Concluzionand, chiar daca indicatorii chimici nu sunt incadrati, per
se, in categoria unui dispozitiv medical sau accesoriu al acestuia, atunci
cand scopul lor este de monitorizare a procesului de sterilizare al
dispozitivelor medicale, ca etapa de control obligatoriu a eficientei
sterilizarii, el trebuie sa poarte marcaj CE.

Referitor la raspunsul primit din partea Ministerului Sanatatii,
anexat contestatiei, se constata ca autoritatea emitenta precizeaza ca
produsele mentionate mai sus (n. Consiliului integrator abur tip 5, integrator
abur tip 5 autoadeziv si test verificare abur Bowie-Dick) nu se incadreaza in
categoria dispozitivelor medicale si prin urmare, cat timp scopul declarat al acestuia nu se
modificd, nu intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2017 pentru dispozitive medicale.,
asadar, dupa cum s-a aratat mai sus, relevanta poarta scopul declarat,
in functie de care se stabileste incadrarea intr-o anumita categorie.

Ca astfel stau lucrurile, este demonstrat si de probatoriul
administrat in cauza de achizitoare, din care se poate observa ca
produse de tipul celor supuse achizitiei, utilizate de aceasta, poarta
marcajul CE, or, o asemenea situatie nu ar fi posibila in ipoteza
contestatorului, respectiv in contextul prevederilor conform carora , Este
interzisa aplicarea marcajului CE pe produse pentru care nu exista specificatii UE sau care
nu necesita aplicarea marcajului CE” la care acesta face trimitere.

In privinta jurisprudentei invocatd de contestator in argumentele
sale, Consiliul retine ca, in dreptul romanesc, precedentul judiciar
national nu constituie izvor de drept, fiecare speta in parte avand
specificul sau si un anumit probatoriu administrat in cauza de parti. O
hotarare judecatoreasca sau o decizie a Consiliului exprima un
rationament juridic strict individualizat in raport cu o situatie de fapt
determinata si cu argumentele partilor litigante, care nu coincid in
totalitate cu argumentele ce pot fi invocate in alte cauze cu elemente de
similaritate. De aici rezulta si relativitatea rationamentului juridic
exprimat printr-o hotarare judecatoreascd, decizie CNSC, care nu
exprima o judecata general valabila, ci una determinata in functie de
imprejurarile spetei solutionate si de apararile formulate, ceea ce implica
inaptitudinea unui astfel de rationament de a fi invocat si in alte spete.

Fata de cele retinute mai sus, contrar sustinerilor contestatorului,
Consiliul constata ca prezenta indicatorilor chimici in procesul de
sterilizare al aparaturii medicale este necesara in etapa de control
obligatoriu de efectuat in cadrul acestui proces, drept care, cerintele
documentatiei de atribuire analizate nu pot fi considerate nejustificate.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art. 26 alin. (6) din
Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul
va respinge contestatia formulata de ........ , In contradictoriu cu ........ , In
calitate de autoritate contractanta, dupa cum urmeaza, ca ramase fara
obiect solicitarile privind loturile nr. 4 si 7, si, ca nefondate, pe cele
privind restul loturilor contestate.
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Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art.28 alin.1 din
acelasi act normativ.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia formulata de ........ , in contradictoriu cu
........ , In calitate de autoritate contractanta, dupa cum urmeaza, ca
ramase fara obiect, solicitarile privind loturile nr. 4 si 7, si, ca nefondate,
pe cele privind restul loturilor contestate.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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