In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin  contestatia nr...., inregistrata la  Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr...., formulata de..., cu sediul in...,
str.... nr...., cod unic de inregistrare RO..., reprezentata legal prin
Manager General ... impotriva rezultatului procedurii, emis de
catre ..., cu sediul in..., str...., nr...., jud...., In calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect ,materiale
dializa”, initiata prin publicarea in SEAP a anuntului de participare
nr...., s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la luarea masurilor de
remediere constand in modificarea unor cerinte si specificatii
tehnice restrictive din documentele publicate.

- In subsidiar, in masura in care nu este posibila luarea masurilor
de remediere, anularea procedurii.

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

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care... solicita cele redate in partea introductiva.

Contestatorul mentioneaza ca 1in data de..., autoritatea
contractanta a publicat in SEAP un nou caiet de sarcini pentru achizitia
de produse destinate centrului de dializa al spitalului. Procedura
reprezinta reluarea licitatiei anterioare (nr.... ), care a fost contestata si
anulata prin Decizia CNSC nr..... CNSC a admis atunci contestatia si a
recomandat refacerea documentatiei, tinand cont de argumentele
reclamantei.
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Cu toate acestea, in noua licitatie, entitatea achizitoare a mentinut
aceleasi specificatii tehnice, anterior contestate, fapt ce a determinat
firma sa formuleze o noua solicitare de clarificari (nr.... ). Printre criticile
aduse, se numara:

Specificarea exclusiva a membranei din polisulfona pentru
dializoare, favorizand produsele firmei ..., cu incalcarea principiului
echivalentei tehnice.

Mentionarea neuniforma si ambigua a coeficientilor de clearance
fara indicarea parametrului Qb/s.

Solicitarea de parametri identici cu cei ai produselor ..., fara
toleranta de +/- 4-5%, ceea ce limiteaza concurenta.

Excluderea produselor sterilizate cu etilenoxid, desi aceasta metoda
este acceptata legal si medical la nivel european.

Cerinte excesive privind termenul de valabilitate al produselor,
necorelate cu ritmul real de consum al acestora, ceea ce ar conduce la
risipa produselor in termen de garantie.

In concluzie, firma solicita modificarea caietului de sarcini pentru a
permite participarea echitabila a mai multor ofertanti, respectiv:
acceptarea altor tipuri de membrane sintetice, toleranta rezonabila
pentru parametrii tehnici, acceptarea sterilizarii cu etilenoxid si a
produselor cu valabilitate redusad, dar aflate in termen.

In punctul sau de vedere nr.... asupra contestatiei, inregistrat la
Consiliu cu nr...., autoritatea contractanta mentioneaza urmatoarele:

Referitor la punctul 1 din contestatie, autoritatea contractanta este
de acord ca produsele ofertate sa fie confectionate din alte materiale
decéat polisulfona, biocompatibil, dar sa se depuna documente asumate
de catre producatorul aparatului Dialog plus din care sa reiasa
ca produsele ofertate sunt compatibile cu aparatul Dialog plus, pentru a
se asigura functionarea optima a aparatului pe parcursul procedurii de
diafiza.

Referitor la punctul 2 autoritatea contractanta este de acord cu
propunerea de +/- 4-5% raportat la fiecare coeficient. Totodata
face precizare ca, coeficientii KOA pentru lotul 4 sunt: Dializor capilar
uscat, membrana sintetica, KoA uree (ml/min) = 950, KoA B12 =
150mL/min, KoA fosfat >... mL/min

Referitor la punctul 3 din contestatie face precizarea ca sterilizarea
Cu raze gama a liniei arteriovenoase si fistulinelor de dializa este o
cerinta medicala deoarece este o metoda care diminua expunerea
pacientilor la carcinogeni potentiali, motiv pentru care nu este de acord
Cu propunerea contestatorului.

Referitor la punctul 4 din contestatie autoritatea contractanta nu
este de acord cu propunerea ca garantia produselor sa fie de... de zile de
la primirea acestora, deoarece nu se doreste ca autoritatea contractanta
sa fie pusain situatia ca produsele achizitionate sa expire.
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Face precizarea ca nu se cunoaste un numar fix de pacienti lunar,
existand posibilitatea ca aceste materiale sa existe in stoc pentru o
perioada de 6 luni, motiv pentru valabilitatea produselor trebuie sa fie de
minim 12 luni pentru a evita expirarea produselor.

Prin adresa nr.... inregistrata la CNSC sub nr.... contestatorul a
repus intampinare la punctul de vedere al autoritatii contractante.

Analizand continutul dosarului cauzei... a transmis recipisa de
consemnare nr...., eliberata de CEC BANK Sucursala ..., la data de..., din
care rezulta consemnarea cautiunii in valoare de..., pe seama si la
dispozitia C.N.S.C., corespunzatoare dosarului nr.....

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

... a organizat in calitate de autoritate contractanta, o procedura de
licitatie deschisa in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect
y,acord cadru materiale dializa”, initiata prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare CN..., avand valoarea de....

Nemultumita de prevederile documentatiei de atribuire... a depus
contestatia in analiza.

In ceea ce priveste cerintele privind:

- Dializoarele low flux si high flux solicitate la lotul 3, lotul 4 si lotul 5 sa
aiba membrana din polisufnona, Consiliul retine ca in cadrul punctului
de vedere nr.... inregistrat la CNSC sub nr.... si in cadrul raspunsului
la solicitarile de clarificari nr.... postate in SEAP la data de... sub
identificatorul +~[CN...] RASPUNS SOLICITARE
CLARIFICARI.semnat.pdf” autoritatea contractanta a mentionat ca
este de acord ,cu participarea la licitatie a unor dializoare cu
alt material decét polisulfona, biocompatibil, cu mentiunea de a
prezenta document de compatibilitate cu aparatul Dialog plus, marcaj
CE” asumat de producatorul aparatului, pentru a se asigura
functionarea optima a aparatului pe parcursul procedurii de dializa.

- Parametrii dializoarelor referitor la coeficientii KOA, vitamina B12 si
fosfat, Consiliul retine ca in cadrul punctului de vedere nr....
inregistrat la CNSC sub nr.... si in cadrul raspunsului la solicitarile de
clarificari nr.... postate in SEAP la data de... sub identificatorul
~[CN...] RASPUNS SOLICITARE CLARIFICARI.semnat.pdf” autoritatea
contractanta a mentionat ca este de acord ,cu participarea la licitatie
a unor dializoare cu caracteristici tehnice apropiate cu cele enuntate
in licitatie, marja de aproximativ 5%, raportat la fiecare coeficient, cu
aceeasi mentiune de dovedire a compatibilitatii cu aparatul de HD
Dialog plus, marcaj CE”.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa respinga aceste critici
ca ramase fara obiect.
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Inainte de a trece la analiza celorlalte critici, Consiliul are in vedere
ca autoritatile medicale publice si private din Romania raspund pentru
siguranta actului medical. Statul, prin organele sale competente, a creat
un cadru normativ minimal si organe specializate care verifica aplicarea
acestor normative.

In acest scop, si in spitale exista structuri specializate si proceduri
de lucru, stabilite de medicii epidemiologi, si, avand in vedere ca
raspunderea apartine exclusiv prestatorului de servicii medicale,
autoritatea contractanta, si nu Consiliul, are responsabilitatea aplicarii
Ordinului nr.... pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie
de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia, in functie de propriile lor
necesitati obiective, responsabilitatea deplina privind asigurarea actului
medical in conditii de siguranta revenind spitalului.

Daca autoritatile contractante nu ar avea acest drept, ar insemna
ca raspunderea nu le apartine, ci aceasta apartine exclusiv statului.

In acest sens, sunt relevante dispozitiile art. 166 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, prevederile Ordinului
nr.... privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare
a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare, care
stabileste, la anexa 1, ca ,Unitatile sanitare publice si private cu paturi
vor raspunde pentru activitatile de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale, prin asumarea responsabilitatii
profesionale si juridice, in conformitate cu legislatia” iar in anexa 4
PRECAUTIUNILE STANDARD - Masuri minime obligatorii pentru
prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale”,
rezultand, din tot contextul normativ, ca toate masurile sunt unele
minimale, spitalele publice si private fiind libere sa adopte masuri
suplimentare pentru prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale.
Prin urmare, atat timp cat o practica nu este interzisa expres de normele
relevante, autoritatile publice au dreptul sa stabileasca norme
superioare, atat timp cat cele prevazute in legislatie au caracter minimal.
In schimb, atunci cand se solicit minimal anumite norme, ele nu pot fi
ignorate, ci trebuie aplicate.

In acest sens, prezinta deosebita relevanta prevederile din Anexa 4
la Ordinului nr...., conform carora , Masurile standard reprezinta masurile
minime de prevenire a infectiei care se aplica tuturor pacientilor
ingrijiti, indiferent de statutul de infectiozitate suspectat sau confirmat al
pacientului, in orice cadru unde este asigurata asistenta medicala.
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Aceste proceduri sunt concepute atat pentru a proteja personalul
sanitar, cadt si pentru a preveni raspandirea infectiilor in randul
pacientilor”.

Astfel, in ceea ce priveste criticile contestatoarei, Consiliul are in
vedere ca legislatia achizitiilor prevede, cu caracter de principiu, gradul
de detaliu al specificatiilor tehnice sa fie stabilit astfel incat sa nu aduca
atingere liberei concurente si tratamentului egal.

In acest sens, prezinta relevanta prevederile art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016, care stabilesc urmatoarele:

-Art.  155. - (1) Specificatile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie
a produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor sau
serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca aceste
caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. (...)

(6) 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.

Art. 156. - (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii
de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele
normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se
stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului
si autoritatile contractante sa atribuie contractul; (...)

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa
in situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o
descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului
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act:1114166%2096798870
act:1114166%2096798870

contractului in conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste

situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este

insotita de cuvintele "sau echivalent”.

(4) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta
pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul
demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile
propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice.

(5) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta
pentru lucrari, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard
national care transpune un standard european, cu un agrement tehnic
european, cu o specificatie tehnica comuna, cu un standard international
sau cu un sistem de referinta tehnic elaborat de un organism european
de standardizare, daca aceste specificatii vizeaza cerintele
de performante sau cerintele functionale stabilite de autoritatea
contractanta.

Astfel, interdictia impunerii de specificatii tehnice care fac trimitere
la o compozitie chimica specifica este una relativa, autoritatea
contractanta avand dreptul ca prin specificatiile tehnice sa isi defineasca,
in mod clar, necesitatea, daca exista o justificare pertinenta prin
raportare la obiectul contractului si la propriile necesitati obiective.

Prin urmare, verificarea realizatd de Consiliu va urmari in ce
masura specificatiile criticate aduc atingere liberei concurente si in ce
masura autoritatea contractanta reuseste sa justifice aceste cerinte.

Referitor la criticile cu privire la specificatia din cadrul caietului de
sarcini ca ,sterilizarea in cazul liniilor arterio venoase si a fistulinelor in
exclusivitate cu raza gama, prin excluderea apriorica a produselor
sterilizate cu etilenoxid”, Consiliul retine ca potrivit Anexei 1 din Ordinul
1761/...:

- Art. 12 ,Alegerea tipului de dezinfectie/sterilizare se realizeaza in functie
de nivelul de risc identificat conform art. 11."”

- 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. 25 ,Unitatile sanitare publice si private sunt obligate sad elaboreze
proceduri operationale care sa asigure controlul operatiilor si respectarea
standardelor specifice in vigoare”.

- Art. 26 ,Indiferent de tipul dispozitivelor medicale utilizate, unitatea
sanitara trebuie sa asigure calitatea optima a sterilizarii acestora
astfel incat nivelul de siguranta al pacientilor sa fie maxim.
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- Art. 44 ,(1) In unitdtile de asistentd medicals, sterilizarea se realizeaza
prin metode fizice (abur sub presiune, caldura uscata) sau fizico-
chimice (etilen oxid, formaldehida, plasma).

(2) Sterilizarea la temperaturd uscata (etuva/pupinel) este permisa numai
in laboratoarele de microbiologie.

(3) Aparatura de sterilizare cu metode fizico-chimice de
tipul sterilizatoarelor cu etilen-oxid sau formaldehida poate fi utilizata
in unitatile sanitare pentru o perioada de cel mult 2 ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului ordin.

- Art. 45 ,Sterilizarea cu abur sub presiune este metoda recomandata, daca
dispozitivul medical suporta aceasta procedura”.

- Art. 46 ,Metoda combinata fizico-chimica se utilizeaza in cazul sterilizarii
dispozitivelor sensibile la caldura inalta, prin actiunea peroxidului de
hidrogen ca agent de sterilizare”.

- Art. 68 ,(1) Sterilizarea cu oxid de etilena nu trebuie sa reprezinte o
metoda uzuala de sterilizare avand in vedere riscul toxic pentru
personalul statiei de sterilizare, pentru cei care manipuleaza sau
pentru pacientii la care se utilizeaza obiectele sterilizate prin
aceasta metoda, motiv _pentru care aceasta trebuie utilizata in
cazuri exceptionale, cand nu exista alte mijloace de sterilizare.

(2) Este interzisa utilizarea sterilizarii cu oxid de etilena pentru sterilizarea
materialului medico-chirurgical in urgenta.

(3) Este interzisa sterilizarea cu oxid de etilena a materialului medico-
chirurgical a carui compatibilitate de etilen oxid nu este cunoscuta.

(4) Este interzisa resterilizarea cu oxid de etilena a echipamentului
medical constituit din parti de policlorura de vinil
sterilizat initial cu radiatii ionizante sau raze gamma.

(5) Este interzis a se fuma produse din tutun, tigari electronice sau produse
din tutun incalzit, in incaperile unde se utilizeaza oxidul de etilend; aceste
incaperi trebuie ventilate in permanenta direct cu aer proaspat (din
exterior)”.

Din interpretarea acestor prevederi legale, rezulta ca sterilizarea cu
etilenoxid pe care o solicita contestatorul, reprezinta o metoda ce se
utilizeaza cu prudenta, care nu trebuie sa fie utilizata in
mod uzual, avand in vedere riscul toxic pentru personalul statiei
de sterilizare, pentru cei care manipuleaza sau pentru pacientii la
care se utilizeaza obiectele sterilizate prin aceasta metoda. Astfel,
legiuitorul, respectiv Ministerul Sanatatii, recomanda utilizarea acestei
metode de sterilizare doar in cazuri exceptionale si cand nu exista alte
mijloace de sterilizare. Mai mult, aceasta metoda de sterilizare este
interzisa in resterilizarea echipamentului medical sterilizat initial cu raze
gamma.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa respinga criticile
contestatorului ca nefondate.

Referitor la criticile cu privire la perioada de valabilitate a
produselor, Consiliul retine ca in cadrul caietului de sarcini la cap. 3.5.1
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Garantie autoritatea contractanta a mentionat ,toate produsele trebuie s&
fie acoperite de garantia pentru cel putin perioada solicitata pentru fiecare
produs. Perioada de garantie este diferite de perioada de valabilitate a
produselor care va fi calculata de la data receptiei acestora. Daca nu este
specificat pentru fiecare produs in parte, perioada de valabilitate a produselor
nu trebuie sa fie mai mica de 80% din perioada de garantie acordata de
producator”.

De asemenea, in cadrul caietului de sarcini autoritatea contractanta
a indicat pentru fiecare produs termenul minim de valabilitate.

Cu toate acestea, in cadrul punctului de vedere nr.... inregistrat la
CNSC sub nr.... si in cadrul raspunsului la solicitarile de clarificari nr....
postate in SEAP la data de... sub identificatorul ,[CN...] RASPUNS
SOLICITARE CLARIFICARI.semnat.pdf” autoritatea contractanta a redus
aceasta perioada, astfel a mentionat ca ,nu este ca acord cu propunerea
ca garantia produselor sa fie de... de zile de la primirea acestora, deoarece
nu se doreste sa fim pusi in situatia ca produsele achizitionate sa expire.
Facem precizarea ca nu se cunoaste un numar fix de pacienti lunar, existand
posibilitatea ca aceste materiale sa existe in stoc pentru o perioada de 6 luni,
motiv pentru care facem precizarea ca valabilitatea produselor trebuie sa fie de
minim 12 luni pentru a evita expirarea produselor.”

Cu privire la aceste mentiuni, Consiliul nu va retine ca fiind
concludente sustinerile contestatorului cu ,durata de valabilitate de 12 Iluni
de la data livrarii (...) intr-un centru de dializa sunt un numar aproximativ
prestabilit de pacienti, care fac dializa din 2 in 2 zile la care se adauga alti
pacienti cronici, cu insuficienta renala cronica, care sunt nevoiti sa se interneze
pe diferite sectii (...) persoana care face aprovizionarea cu consumabile
medicale pentru procedura de dializa este un specialist cu cadrul
compartimentului achizitii/aprovizionare. Mai concret vorbind, spitalele fac
aprovizionarea de produse pentru o luna maxim doua, pentru a nu bloc... bani
in produse care se consumd intr-o perioadd mai lungd de timp” avand in
vedere ca modalitatea in care se face aprovizionare, ritmicitatea si
cantitatea aprovizionarii cu diverse produse si persoana responsabila cu
acestea in cadrul autoritatii contractante sunt strict atributia acesteia si
tin de modul de organizare al fiecarui spital. Dimpotriva, o ritmicitate
mai mare a aprovizionarii ar fi o restrictie, de natura a crea dificultati
operatorilor care au sediul la distanta fata de autoritate. De altfel,
contestatoarea nu aduce nicio dovada ca cerinta termenului de garantie
de 12 luni de la livrare ar fi restrictiva. Mai mult, strategia de
aprovizionare este exclusiv in sarcina autoritatii, fiind o chestiune de
oportunitate, si nu de legalitate, astfel ca si aceasta critica va fi respinsa
ca nefondata.

De asemenea, estimarile cu privire la numarul pacientilor este un
calcul facut exclusiv de contestator, fara a avea o baza faptica, dupa
scenarii proprii si care nu reprezinta necesitatea autoritatii contractante.
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In sustinerea afirmatiilor cd autoritatea contractantd ,cunoaste un
numar fix de pacienti lunar” este si faptul ca aceasta a decis sa initieze o
procedura in vederea incheierii unui acord-cadru, si nu a unui contract
de achizitii publice, incheierea care nu implica in mod direct si cheltuirea
banului public pentru cantitatea maxima luata in considerare la initierea
procedurii de atribuire, aceasta intervenind doar la aparitia necesitatii
autoritatii contractante finalizata cu incheierea contractului subsecvente.

De altfel, a sustine ca numarul pacientilor pentru orice afectiune
posibila, este fix, reprezinta o afirmatie hazardata, fara vreun suport
faptic sau baza stiintifica. De altfel, un termen de valabilitate de... zile,
cum a propus contestatoarea, nu corespunde interesului public, ci
exclusiv intereselor operatorilor economici ce doresc sa lichideze
stocurile existente.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa respinga ca nefondate
aceste critici.

Avand in vedere toate aspectele de faptsi de drept mai sus
evocate, Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va
respinge ca nefondata contestatia formulata de... in contradictoriu cu ....

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge ca nefondata contestatia formulata de... in contradictoriu
Cu ...
Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.
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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