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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 caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice
(e-mail), fax si, ulterior, in original, prin curierat rapid, inregistrata la
Consiliu sub nr. ..., nr. ... si, respectiv, sub nr. ..., ..., cu sediul in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ...,
reprezentata legal de ..., in calitate de administrator, a contestat
documentatia de atribuire, emisa in cadrul procedurii de atribuire prin
,licitatie deschisa”, online, cu etapa finala de licitatie electronica, a
acordului-cadru avand ca obiect ,Achizitie «Consumabile medicale 3»”,
lot 1 - ,Cateter periferic tip branula cu sistem autoactiv de protectie
impotriva inteparii accidentale”, lot 2 - ,Seringa de unica utilizare -
diferite marimi”, lot 3 - ,Truse de perfuzie”, cod CPV 33141000-0
(Rev.2), initiata de ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul
in ... si a solicitat obligarea autoritatii contractante la adoptarea unor
masuri de remediere a actelor ce afecteaza procedura de atribuire, in
sensul modificarii documentatiei de atribuire si eliminarii cerintelor
nelegale.

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

In sustinerea contestatiei, ... aratd cd autoritatea contractantd a
definit specificatiile tehnice a produselor pe care doreste sa le
achizitioneze cu incalcarea dispozitiilor legale in materia achizitiilor
publice, specificatii tehnice care inglobeaza bariere artificiale, avand ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
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concurente efective intre operatorii economici, in dezacord cu art. 155
alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca anumite cerinte de
performanta sau cerinte functionale din caietul de sarcini aferente lotului
1: Cateter periferic tip branula cu sistem autoactiv de protectie impotriva
intepdrii accidentale, lotului 2: Seringd de unica utilizare - diferite
marimi si lotului 3: Truse de perfuzie, sunt elaborate cu date tehnice,
care diminueaza competitia sau care conduc la discriminarea sau
favorizarea anumitor operatori economici, cu toate ca sunt identificate
standarde nationale roméane care contin caracteristicile tehnice si
cerintele functionale necesare pentru achizitionarea produsului, fiind o
incalcare grava a legislatiei conform art. 155 alin. (6) din Legea nr.
98/2016 si art. 1 alin. (2) din HG nr. 395/2016, desi pe piata de profil
exista numeroase produse care, in fapt, produc rezultate similare si care
respegté cerintele impuse prin standardele nationale romane.

In acest sens, ... sustine ca pentru formularea adecvata a
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, autoritatea contractanta avea
la dispozitie urmatoarele standarde nationale romane, respectiv:

- pentru lot 1: Cateter periferic tip branula cu sistem autoactiv de
protectie impotriva inteparii accidentale, Standardul Roman SR EN ISO
10555-1 ,Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare.
Partea 1: Cerinte generale" si Standardul Roman SR EN ISO 10555-5
,Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5:
Cerinte periferice cu ac intern”;

- pentru lot 2: Seringa de unica utilizare - diferite marimi,
Standardul Roméan SR EN ISO 7886-1 ,Seringi hipodermice sterile de
unica utilizare. Partea 1: Seringi pentru utilizare manuala”;

- pentru lot 3: Truse de perfuzie, Standardul Roman SR EN ISO
8536-4 , Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical. Partea 4: Seturi
de perfuzie de unicad folosinta alimentate sub actiunea gravitatiei” si
Standardul Roman SR EN ISO 8536-4 ,Echipamente pentru perfuzii
pentru uz medical. Partea 8: Seturi de perfuzie de unica folosinta pentru
utilizarea cu aparate de perfuzie sub presiune”.

Mai mult, contestatoarea arata ca prin intermediul cerintelor
actuale ale caietului de sarcini au fost introduse criterii de calificare si de
selectie care nu sunt prevazute in fisa de date a achizitiei/anuntul de
participare, fiind incidente dispozitiile art. 30 alin. (6) din HG nr.
395/2016.

In continuare, in sustinerea cererii de adoptarea a unor masuri de
remediere a actelor ce afecteaza procedura de atribuire, in sensul
modificarii documentatiei de atribuire, ... prezinta succint specificatiile
tehnice ce dovedesc faptul ca documentatia de atribuire a fost redactata,
astfel incat sa limiteze posibilitatea potentialilor ofertanti de a participa
cu produse similare si care ar raspunde pe deplin tuturor necesitatilor
clinice ale autoritatii contractante, potrivit dispozitiilor art. 1 alin. (2) si
(3) din HG nr. 395/2016.
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In acest sens, contestatoarea redd cerintele tehnice si functionale
din caietul de sarcini aferent lotului 1 - Cateter periferic tip branuld cu
sistem autoactiv de protectie impotriva inteparii accidentale, subliniind
ca solicitarea de a prezenta un ,Certificat de conformitate - pentru
reducerea pe cat posibil a infectiilor asociate cateterizarii venoase”
pentru ,portul de injectare” se supune dispozitiilor art. 30 alin. (6) din
HG nr. 395/2016: ,Criteriile de calificare si criteriile de selectie precizate
de autoritatea contractantd in caietul de sarcini ori in documentatia
descriptiva si care nu sunt prevazute in fisa de date a achizitiei/anuntul
de participare sunt considerate clauze nescrise”.

In aceeasi ordine de idei, ... mentioneazd cd potrivit ,Indrumar
metodologic pentru formularea criteriilor legate de standard in
documentatiile de atribuie”, indrumar elaborat de Agentia Nationala
pentru Achizitii Publice si Asociatia de Standardizare din Romania -
ASRO, ,Certificatul de conformitate” este reglementat de OG nr. 20/2010
privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitara a legislatiei Uniunii
Europene, care armonizeaza conditiile de comercializare a produselor,
indrumarul metodologic mai sus amintit precizand urmatoarele: ,(...)
conformitatea produselor este atestata prin: declaratia de conformitate
intocmita de producator sau de reprezentantul autorizat al acestuia, prin
rapoartele de incercare sau certificatele de conformitate emise de
laboratoare ori de organisme de certificare sau inspectie, alese de
producator, conform procedurilor de evaluare, prin marcajul de
conformitate, potrivit reglementarilor tehnice aplicabile.

Prin urmare, contestatoarea arata ca prezentarea unui certificat de
conformitate este o dovada a indeplinirii cerintelor privind capacitatea
tehnica si profesionala asa cum precizeaza art. 179 lit. (m) din Legea nr.
98/2016, dar fara includerea si in fisa de date a achizitiei/anuntul de
participare cerinta nu poate fi luata in considerare.

In concluzie, ... solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine
din caietul de sarcini cerinta de prezentare a unui certificat de
conformitate pentru produsele 1. Cateter periferic tip branula G14 2.10 x
50 mm, 2. Cateter periferic tip branula G16 1,70 x 50 mm, 3. Cateter
periferic tip branula G17 1,50 x 45 mm, 4. Cateter periferic tip branula
G18 1,30 x 45 mm, 5. Cateter periferic tip branula G18 1,30 x 33 mm,
6. Cateter periferic tip branula G20 1,10 x 33 mm, 7. Cateter periferic tip
branula G20 1,10 x 25 mm, 8. Cateter periferic tip branula G22 0,90 x
25 mm si 9. Cateter periferic tip branula G24 0,70 x 19 mm.

In ceea ce priveste cerintele tehnice care nu corespund cu
prevederile din Standardul Roman SR EN ISO 10555-1 ,Catetere
Intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 1: Cerinte
generale” si Standardul Roman SR EN ISO 10555-5 ,Catetere
intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Cerinte
periferice  cu ac intern”, contestatoarea solicita constatarea
inadvertentelor si obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor.
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Referitor la cerinta , Cateter din PUR (poliuretan) - mai flexibil decat
PTFE, deci mai bine tolerat de intima venelor perifierice” si , cateter din
PUR (poliuretan)” pentru produsele 1. Cateter periferic tip branula G14
2.10 x 50 mm, 2. Cateter periferic tip branula G16 1,70 x 50 mm, 3.
Cateter periferic tip branula G17 1,50 x 45 mm, 4. Cateter periferic tip
branula G18 1,30 x 45 mm, 5. Cateter periferic tip branula G18 1,30 x
33 mm, 6. Cateter periferic tip branula G20 1,10 x 33 mm, 7. Cateter
periferic tip branulda G20 1,10 x 25 mm, 8. Cateter periferic tip branula
G22 0,90 x 25 mm si 9. Cateter periferic tip branula G24 0,70 x 19 mm,
11. Cateter periferic tip branula cu sept multiplu G20 x 32 mm, 12.
Cateter periferic tip branula cu sept multiplu G22 x 25 mm, 13. Cateter
periferic tip branula cu sept multiplu G24 x 19mm si cerinta , Cateterul
din FEP (siliconizat)” - pentru produsul 10. Cateter periferic tip branula
G26 0,60 x 19 mm, sunt de natura sa conduca la discriminarea sau
favorizarea anumitor operatori economici.

Ori, atat timp cat pentru anumite dimensiuni de catetere se solicita
ca materialul din care sunt confectionate cateterele sa fie poliuretan
(PUR) si pentru alte dimensiuni de catetere materialul constructiv sa fie
din etilena propilena fluorurata (FEP), corelata cu precizarea din caietul
de sarcini, partea de sfarsit: ,Specificatiile tehnice care indicd o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet, o inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs si nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse, aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: «SAU
ECHIVALENT»”, ... considera ca este necesara modificarea cerintei
pentru toate produsele din cadrul lotului 1, respectiv , Cateter din PUR
(poliuretan), FEP (etilena propilena fluorurata) sau echivalent”.

Tinand cont de precizarile ca ,specificatiile tehnice care indica (...)
sursa, productie, un procedeu special (...) nu au ca efect favorizarea sau
eliminarea (...) anumitor produse, aceste specificatii vor fi considerate ca
avand mentiunea: «SAU ECHIVALENT»" si cerintele pentru o parte din
produse ,canuld cu bizou scurt, ascutita si pe partea dorsala «back cut
bevel»" si ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica si cu
orificii pentru aerisire sau fixare (coasere in cazul pacientilor cu arsuri
cand aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibila)”, respectiv cerinta
Laripioare de fixare flexibile”, se arata ca acestea trebuie modificate in
conformitate cu prevederile art. 4.3.3.2 si nota din Standardul Roman SR
EN ISO 10555-5 ,Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica
utilizare. Partea 5: Cerinte periferice cu ac intern”.

In conformitate cu cele precizate anterior, ... solicitd ca cerinta
»canula cu bizou scurt, ascutita si pe partea dorsala «back cut bevel»" sa
fie modificata astfel ,varful acului trebuie sa fie neperforant, geometria
acului sa fie conforma cu prevederile din Anexa C din standardul SR EN
ISO 10555-5". De asemenea, cerinta ,aripioare de fixare flexibile cu
inclinatie anatomica si cu orificii pentru aerisire sau fixare (coasere in
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cazul pacientilor cu arsuri cdnd aplicarea unor plasturi de fixare nu este
posibild)" si ,aripioare de fixare flexibile” sa aiba urmatorul enunt
.cateterul include aripi”.

Concomitent cu modificarile criteriilor impuse de autoritatea
contractanta, cerinta ,sept cu acces multiplu care blocheaza refluxul
sangvin si al medicatiei - elimind riscul expunerii la sdnge si scurgeri
atunci cadnd acul este indepartat si de fiecare data hub-ul este accesat
pentru prelevarea de probe de sange, administrare medicatie sau
conectare alte dispozitive” trebuie eliminata, intrucat aceasta nu se
regaseste in standardul SR EN ISO 10555-5.

In acest sens, contestatoarea subliniaza ca art. 156 alin. (5) din
Legea nr. 98/2016 stabileste ca daca specificatiile tehnice sunt definite
prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale, atunci nicio
oferta nu poate fi respinsa, daca ofertantul demonstreaza, prin orice
mijloc adecvat, ca propunerea sa tehnica asigura indeplinirea
performantelor sau cerintelor functionale solicitate, deoarece sunt
conforme cu:
un standard national care adopta un standard european;

o omologare tehnica europeana;
o specificatie tehnica comuna utilizata in Comunitatea Europeana;
un standard international;

e alte reglementari tehnice elaborate de organisme de
standardizare europene.

Ori, in cazul de fata, pentru toate produsele din componenta lotului
1 raportarea se face la Standardul Roman SR EN ISO 10555-5 , Catetere
intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Cerinte
periferice cu ac intern”, cerinta criticata mai sus nefiind inclusa in
standard, iar in procesul de evaluare, autoritatea contractanta nu poate
respinge o oferta, ca neconforma, pe motiv ca nu respecta cerinta, in
conditiile in care produsul este conform cu standardul mentionat.

In ceea ce priveste lotul 2: Seringa de unica utilizare - diferite
marimi, ... reda caracteristicile tehnice prevazute in caietul de sarcini,
opinand ca acestea trebuie corelate cu prevederile din Standardul Roman
SR EN ISO 7886-1 ,Seringi hipodermice sterile de unica utilizare. Partea
1: Seringi pentru utilizare manuala” pentru a nu exista discrepante intre
specificatiile tehnice din caietul de sarcini si standardul specific.

Mai exact, prin cerintele din caietul de sarcini s-a solicitat ca
seringa sa fie alcatuita ,din 3 piese (piston, corp si garnitura)” pentru
produsele seringa de unica utilizare 1 ml (100 UI) cu ac pentru
administrare insulina, seringa de unica utilizare 1 ml din 2 componente
cu ac detasabil, seringa unica utilizare 20 ml din 3 componente cu ac,
seringa de unica utilizare 50 ml din 3 componente cu ac, seringa de
unica utilizare 50 ml pentru irigatii si seringa de unica utilizare 100ML -
Guyon si sa fie alcatuita din 2 componente, respectiv ,cilindru si piston”
pentru produsele seringa de unica utilizare 1 ml din 2 componente cu ac
detasabil, seringa de unica utilizare 2 ml din 2 componente cu ac,
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seringa de unica utilizare 5 ml din 2 componente cu ac, seringa de unica
utilizare 10 ml din 2 componente cu ac si seringa de unica folosinta 20
ml din 2 componente pentru administrare medicamentoasa orala.

Fata de cele prezentate mai sus, ... solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintele privind modul de alcatuire a
seringilor pentru toate tipurile de seringi din cadrul lotului, in asa fel
incat cerinta corectata sa cuprinda informatia ca seringile pot fi alcatuite
din ,3 piese (piston, cilindru/corp si garniturd) sau din 2 piese
(cilindru/corp si piston)”, ambele tipuri de seringi regasindu-se in
standardul SR EN ISO 7886-1. Concret, in conditiile in care autoritatea
contractanta solicitda pentru o parte din seringi 3 componente si pentru
alte tipuri de seringi constituirea 2 componente, se poate observa ca atat
seringile de 3 componente cat si cele de 2 componente servesc
necesitatile autoritatii contractante, mai mult, precizarea ca
.Specificatiile tehnice care indica (...) sursa, productie, un procedeu
special (...) nu au ca efect favorizarea sau eliminarea (...) anumitor
produse, aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: «SAU
ECHIVALENT»", vine sa intareasca acest fapt. Cerinta privind utilizarea
unei capacitati superioare celei nominale nu este, de asemenea, corelata
cu cerinta art. 11.1 Dimensiuni din standardul SR EN ISO 7886-1. Astfel,
standardul informeaza ca ,/lungimea cilindrului trebuie sa fie atat cat sa
permita seringii o capacitate utilizabila celei nominale cu cel putin 10%".
In aceste conditii, conform reprezentdrii schematice a unei seringi
hipormice de unica utilizare (pag. 7 din standardul SR EN ISO 7886-1)
pentru seringile de 1 ml care au o capacitate nominala de 1 ml,
capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa fie de minim 1,1 ml, pentru
seringile de 2 ml, care au o capacitate nominala de 2 ml, capacitatea
utilizabila extinsa trebuie sa fie de minim 2,2 ml, seringile de 5 ml care
au o capacitate nominala de 5 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie
sa fie de minim 5,5 ml, pentru seringile de 10 ml care au o capacitate
nominala de 10 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa fie de minim
11 ml, pentru seringile de 20 ml care au o capacitate nominala de 20 ml,
capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa fie de minim 22 ml, iar pentru
seringile de 50 ml care au o capacitate nominala de 20 ml, capacitatea
utilizabila extinsa trebuie sa fie de minim 50 ml.

In acest sens, ... solicita Consiliului constatarea ca cerintele
,extensie de scala - seringa de 2 ml se poate utiliza la 3 ml" ,,extensie de
scala - seringa de 5 ml se poate utiliza la 6 ml”, ,extensie de scala -
seringa de 10 ml se poate utiliza la 12 ml”, ,extensie de scala-seringa de
20 ml se poate utiliza la 24 ml”, ,Volum: 20 ml se poate utiliza la 25 m!”
si ,poate fi utilizata la 60 ml" sunt restrictive si trebuie modificate astfel:

- .pentru seringa de 2 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 2,2 ml"”;

- .pentru seringa de 5 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 5,5 ml”;
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- ,pentru seringa de 10 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie
sa fie de minim 11 ml”;

- ,pentru seringa de 20 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie
sa fie de minim 22 ml”;

- .pentru seringa de 50 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie
sa fie de minim 55 ml".

Referitor la lotul 3: Truse de perfuzie, ... reda caracteristicile
tehnice din caietul de sarcini, aratand ca, si in acest caz, prezentarea
unui ,Certificat de conformitate emis de o autoritate indepengenta”” se
supune dispozitiilor art. 30 alin. (6) din HG nr. 395/2016. In aceste
conditii, cerinta ,trusa pentru perfuzie IV cu confirmare «sistem inchis»
= camera de picurare cu filtru care impiedica eliberarea de substante
chimice, vapori si/sau lichide, in mediul inconjurator se prezinta certificat
de conformitate emis de o autoritate independenta” pentru produsele 1.
- Trusa de perfuzie cu canuld de plastic si 2. - Trusa de perfuzie cu
canula de plastic si membrana hidrofoba, trebuie sa fie eliminata din
caietul de sarcini, deoarece nu poate fi luata in considerare la evaluarea
ofertelor.

Totodata, contestatoarea @ mentioneaza ca din  analiza
caracteristicilor tehnice solicitate pentru acest lot, se observa o
neconcordanta cu prevederile din Standardul Roman SR EN ISO 8536-4
~Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical. Partea 8: Seturi de
perfuzie de unica folosinta pentru utilizarea cu aparate de perfuzie sub
presiune” prin solicitarea ca produsele 1. - Trusa de perfuzie cu canula
de plastic, 2. - Trusa de perfuzie cu canula de plastic si membrana
hidrofoba si 4. - Trusa de perfuzie citostatice, fara PVC, cu filtru de 0,2
UM sa aiba ,rezistenta la perfuzii sub presiune (max. 4,5 bar)”.

In plus, ... invedereazd cd Standardul Roman SR EN ISO 8536-4
~Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical. Partea 8: Seturi de
perfuzie de unica folosinta pentru utilizarea cu aparate de perfuzie sub
presiune” stabileste o presiune de maxim 200 kPa (2 bar) pentru seturile
de perfuzie. Mai exact, la art. 1 ,Scope” din standard, apare urmatoarea
definitie ,This part of ISO 8536 gives users information on sterilized
infusion sets for single use with pressure infusion apparatus up to
maximum of 200 kPa (2 bar)”, in traducere ,Aceasta parte a ISO 8536
ofera utilizatorilor informatii despre seturi de perfuzie sterilizate pentru o
singura utilizare cu aparat de perfuzie sub presiune pana la maximum
200 kPa (2 bar)”. In aceste conditii se impune modificarea cerintei
Jrezistenta la perfuzii sub presiune (max. 4,5 bar)”, formularea corecta
fiind ,rezistenta la perfuzii sub presiune (max. 2 bar)".

Mai mult decat atat, contestatoarea invedereaza ca, cerinta privind
modul de sterilizare al produselor va trebui, de asemenea, sa fie
modificata conform prevederilor art. 8.2 Sterilitate din Standardul Roman
SR EN ISO 8536-4 ,Echipamente pentru perfuzii pentru uz medical.
Partea 4: Seturi de perfuzie de unica folosinta alimentate sub actiunea
gravitatiei", eliminandu-se formularea ,sterilizare a produsului prin EQ”
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pentru produsele 1. - Trusa de perfuzie cu canula de plastic si 4. - Trusa
de perfuzie citostatice, fara PVC, cu filtru de 0,2 uym si ,sterilizare a
produsului prin IRADIERE (nu EO)” pentru produsul 2. - Trusa de
perfuzie cu canula de plastic si membrana hidrofoba. Standardul
precizeaza ca ,Setul de perfuzie sau dispozitivul de admisie al aerului,
sau ambele, va fi supus unui proces validat de sterilizare (vezi ISO
11135, ISO 11137 si ISO 17665)".

Ori, iIn aceste conditii descrierea cerintei privind modul de
sterilizare, pentru toate produsele din cadrul lotului 3, trebuie sa aiba
urmatoarea formulare: ,sterilizare a produsului prin IRADIERE (ISO
11137) sau EO (ISO 11135) inclusiv alt proces validat de sterilizare”. De
asemenea, cerinta ,filtru de 0,2 um in camera de picurare” pentru
produsul 4. - Trusa de perfuzie citostatice, fara PVC, cu filtru de 0,2 ym
nu este conforma cu cele inscrise in Standardul Roman SR EN ISO 8536-
4, deoarece art. 3. Cerinte generale precizeaza ,in general, filtrul pentru
fluid are o marime nominala a porului de 15 um”. ... considera ca si
aceasta cerinta trebuie corelata cu prevederile standardului, prin
reformulare, dupa cum urmeaza: ,filtrul pentru fluid din camera de
picurare are o marime nominala a porului de 15 um".

Un alt aspect subliniat de contestatoarea este ca utilizarea unei
terminologii inadecvate, vagi (care nu este de specialitate), respectiv
,material flexibil cu tendinta de cudare redusa” si ,inelul alb care imbina
cele doua corpuri, permite prinderea sigurd a camerei de picurare”
pentru produsul 3. Trusa de perfuzie cu dispozitiv mecanic de reglare a
debitului, va trebui eliminata, intrucat poate constitui o potentiala sursa
de disputa, atat intre membrii comisiei de evaluare si operatorii
economici ce depun oferte.

In concluzie, ... opineaza ca prin modul in care au fost stabilite
specificatiile tehnice, autoritatea contractanta diminueaza competitia,
situatia de fapt incadrandu-se in prevederile art. 50 din Legea nr.
98/2016, practic conducand la discriminarea sau favorizarea anumitor
operatori economici.

Prin adresa fara numar de Iinregistrare, datata 02.06.2020,
inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea a depus la dosarul
cauzei, in original, Recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..., In suma de
6.072 RON, eliberata la data de 02.06.2020 de CEC Bank - Sucursala ....

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat contestatoarei, in temeiul art.
61! alin. (22) din Legea nr. 101/2016, modificata prin OUG nr. 23/2020,
sa transmita in termen de 3 zile lucratoare de la data sesizarii Consiliului,
sub sanctiunea respingerii contestatiei ca inadmisibila, recipisa de
consemnare a cautiunii, in original, in cuantum de 25.759,2 lei (lot 1:
9.727,2 lei; lot 2: 12.144 lei; lot 3: 3.888 lei), cu precizarea ca
modalitatea de constituire a cautiunii se va face conform art. 1057 din
Codul de procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016 la
CEC Bank - S.A., sau la orice alta institutie de credit care efectueaza
astfel de operatiuni, pe numele partii respective, la dispozitia CNSC.
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De asemenea, Consiliul a solicitat ... inaintarea contestatiei, in
original, insotita de mijloacele de proba invocate in cuprinsul acesteia,
inclusiv standardele enumerate de aceasta (text integral).

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., transmisa initial prin fax si, ulterior, prin
mijloace electronice (e-mail), Iinregistrata la CNSC sub nr.
22001/04.06.2020 si, respectiv, sub nr. ..., ... a depus la dosarul cauzei,
in copie, Recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..., in suma de
19.687,20 RON, eliberata la data de 04.06.2020 de CEC Bank -
Sucursala ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a depus la
dosarul cauzei, in original, Recipisa de consemnare a cautiunii nr. ..., in
suma de 19.687,20 RON, eliberata la data de 04.06.2020 de CEC Bank -
Sucursala ... si standardele SR EN ISO 10555-1, SE EN ISO 10555-5, SR
EM ISO 7886-1, SR EN ISO 8536-4 si SR EN ISO 8536-8.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat
punctul de vedere fata de contestatia depusa de ....

Cu privire la lotul 1. Cateter periferic tip branula cu sistem
autoactiv de protectie impotriva inteparii accidentale, autoritatea
contractanta arata urmatoarele:

- in scopul reducerii expunerii pacientilor si a personalului medical
la contaminare microbiologica, doreste achizitionarea unor echipamente
si dispozitive medicale in acest sens. In acest sens, ... a solicitat
documente, care atesta calitatea produselor, in conformitate cu legislatia
in vigoare, cu reglementarea detaliata a unor masuri ce trebuie duse la
indeplinire in unitatile spitalicesti. Asadar, conform:

1. Ordinului nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza
sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului
de sterilizare:

»,Controlul aeromicloforei prin care se determina flora microbiana
atmosferica din acele incaperi unde riscurile de colonizare/infectare
pentru asistati ar putea fi mai mare: sali de operatii, sali de
pansamente, sali de nasteri, saloane de prematuri controlul suprafetelor
si inventarului;

Controlul bacteriologic al probelor de pe tegumente (pct. 111, lit. A)
unde avem limite de incarcatura maxim acceptate intre 10 UFC (colony
forming units) pentru personalul care trebuie sa efectueze interventii
aseptice si 100UFC pt. personal ingrijitor si infirmiere. Controlul
bacteriologic al sterilitatii, pct. 4.:

a) numarul total de germeni/m3 aer;
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b) numarul total de germeni hemolitici/m3 aer.

Interpretare:

a) Numarul total de germeni/m3 aer nu trebuie sa depaseasca 500-1500
dupa gradul de activitate din incapere, inceputul sau sfarsitul zilei de
lucru.

b) in salile de operatii (in timpul lucrului), in saloanele de nou - nascuti
si sugari se admit maximum 300 germeni/m3 aer, cu absenta florei
hemolitice" si

2. avand in vedere situatia pandemica actuala, dar si faptul ca
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,
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, prin solicitarea unor documente ce atesta calitatea unui
dispozitiv medical.

Autoritatea contractanta mai arata ca a solicitat un document
(certificat) care atesta/confirma calitatea unui produs, in acest caz ,o0
bariera microbiana la o incarcare a aeromicloforei de 103CFU/m3 (colony
forming units)” a portului de injectare, avand ca scop ,reducerea pe cat
posibil a infectiilor asociate cateterizarii venoase” si nu cum induce
contestatoarea: ,Certificat de conformitate - pentru reducerea pe cat
posibil a infectiilor asociate cateterizarii venoase”. Totodata,
subliniaza ca ... face confuzie intre ,Certificatul de conformitate” si
.,Declaratia de conformitate”, emisa de laboratoare/organisme de
certificare sau inspectie, in conformitate cu Directiva Consiliului
93/42/CEE din 1993.

Referitor la afirmatia contestatoarei potrivit careia: ,Criteriile de
calificare si criteriile de selectie precizate de autoritatea contractanta in
caietul de sarcini ori in documentatia descriptiva si care nu sunt
prevazute in fisa de date a achizitiei/anuntul de participare sunt
considerate clauze nescrise”, autoritatea contractanta precizeaza ca
cerintele considerate clauze nescrise, la care face referire
contestatoarea, sunt regasite in nota de final a caietului de sarcini -
Jindicarea unei anumite origini, surse, productie, un procedeu special, o
marca de fabrica sau de comert, un brevet, o inventie, o licentd de
fabricatie, sunt mentionate doar pentru identificarea cu usurinta a tipului
de produs si nu au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau a anumitor produs, aceste specificatii vor fi
considerate ca avadnd mentiunea: «SAU ECHIVALENT»", in conditiile
precizate la art. 179 din Legea 98/2016.

De asemenea, ... mentioneaza ca pentru cresterea calitatii actului
medical si imbunatatirea vietii pacientilor internati, a avut in vedere
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utilizarea unor dispozitive medicale pentru cele care intra in contact
direct cu accesul intravenos, atat pentru cateterele venoase centrale cat
si pentru cele periferice, avute in discutie acum, fabricate din materiale
biocompatibile. Astfel, solicitarea materialului PUR are in vedere
urmatoarele aspecte:

- materialul PUR are o flexibilitate crescuta cu 50 - 100% (fata de
PTFE, FEP) Ila contactul cu temperatura corpului -
termoelasticitate, avand consecinta: impiedicarii iritarii mecanica
a vasului de sange, evitand tromboflebitele, posibilitate utilizare
indelungata (reducerea costurilor);

- ,biocompatibilitate excelenta avand consecinta: reducerii
formarii trombusilor”;

- ,revenirea la forma initiala si rezistenta la cudare duce la
evitarea intreruperii accidentale a perfuziei”;

- suprafata extrem de neteda;

- rezistenta ridicata la rupere - stabilitate la introducere si
flexibilitate crescuta in timpul utilizarii.

Referitor la precizarea ca pentru cateterele periferice tip branula G

14 2.10 x 50 mm, G16 1,70 x 50 mm, G17 1,50 x 45 mm, G18 1,30 x
45 mm, G18 1,30 x 33 mm, G20 1,10 x 33 mm, G20 1,10 x 25 mm,
G22 0,90 x 25 mm, G24 0,70 x 19 mm si cateterele periferice tip
branula cu sept multiplu G20 x 32 mm, G22 x 25 mm, G24 x 19 mm
sunt fabricate din PUR (Poliuretan), iar cateter periferic tip branula G26
0.60 x 19 mm este fabricat din FEP (etilena propilena fluorurata),
autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

- prin solicitarile caietului de sarcini si informatiile transmise in fisa
de date nu se restrange sau discrimineaza participarea niciunui ofertant,
in asociere sau nu, avand posibilitatea de ofertare a unor produse cu
beneficii similare sau superioare din punct de vedere al beneficiului
medical. La nivelul pietei de dispozitive medicale nu se cunoaste ca un
cateter venos periferic, avand dimensiunea G26 sa fie fabricat din PUR,
ci numai din FEP, de aici si optiunea solicitata in caietul de sarcini.

In consecintq, ... considera ca ofertarea unui cateter venos periferic
superior din punct de vedere al materialului este acceptata. Totodata,
,faptul ca pentru un cateter tip G26 (din FEP) avand pondere de 0,19%
din totalul necesar de catetere venoase periferice este de o calitate
inferioara, nu argumenteaza cu nimic acceptarea contestatiei, ce ar
influenta negativ calitatea actului medical, generand grave prejudicii si
disfunctionalitati ale asistentei medicale”.

Cu privire la cerinta: ,canuld cu bizou scurt, ascutita si pe partea
dorsala «back cut bevel»”, autoritatea contractanta arata ca a avut in
vedere urmatoarele:

- 0 canula cu bizou scurt duce la eliminarea riscului perforarii

peretelui opus al intimei venei imediat dupa punctionare;

- ,back cut bevel”, cum este cunoscuta in termeni medicali
internationali (nespecifica vreunui anumit producator), este noua
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tehnica a ascutirii bizoului acului si pe partea dorsala, atat
pentru catetere venoase periferice, cat si pentru ace de unica
folosinta, intradermice, stomatologice, spinale etc., avand
beneficiile: reducerea fortei de apasare cu 50% si automat
reducerea traumei, reducerea sangerarii si a riscului de infectare
dupa punctionare datorita formei V lasate de bizou.

Fata de cerinta: ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica
si cu orificii pentru aerisire sau fixare”, ... sustine ca a avut in vedere
urmatoarele:

platforma unui cateter cu inclinatie anatomica a aripioarelor
permite fixarea usoara la piele, fara a tensiona vasul sanguin,
asigurand un unghi de insertie optim pentru un flux continuu si
uniform al perfuziei, eliminand riscul cudarii in zona de insertie
in vena. Elimina riscul de flebite, riscul de iritare a intimei venei
si un confort crescut al pacientului. Reduce mobilitatea
cateterului in interiorul vasului;

orificiile aripioarelor scad riscul pruritului, implicit agitatia
pacientului, ofera posibilitatea coaserii in cazul pacientilor cu
arsuri atunci cand aplicarea unor plasturi de fixare nu este
posibila.

Referitor la cerinta ,sept cu acces multiplu care blocheaza refluxul
sangvin si al medicatiei - elimina riscul expunerii la sdnge si scurgeri
atunci cdnd acul este indepartat si de fiecare data hub-ul este accesat
pentru prelevarea de probe de sadnge, administrare medicatie sau
conectare alte dispozitive”, autoritatea contractanta precizeaza ca a avut
in vedere urmatoarele:

un dispozitiv cu ,Sept Multi Acces pentru Sistem inchis” este un
sistem care nu interactioneaza cu mediul inconjurator, eliminand
riscul expunerii si contaminarii cu sange si medicatie cu un nivel
ridicat de toxicitate (medicatie citotoxica - oncologie), atat la
prelevare cat si in timpul administrarii medicatiei necesare
oricarui act medical;

elimina riscul ocluziei venoase, nefiind necesara presiunea pe
cateter la momentul insertiei in vena in sectiile cu expunere
sanguina crescuta (ex: ATI, UPU) sau in sectiile care necesita o
stabilizare puternica si sigura a cateterului (ex: radiologie,
oncologie) pentru o manevra rapida, un astfel de tip de cateter
cu sept acces multiplu elimina riscurile generate de expunere,
reduce efortul si timpul pentru curatenie, usureaza semnificativ
tehnica de cateterizare, elimina costurile suplimentare pentru
produse de curatenie;

fata de cateterele venoase periferice conventionale un CVP
(cateter venos periferic) cu sept acces multiplu elimina complet
episoadele de reflux sanguin in timpul manevrelor de accesare a
cateterului, aduce economie de timp si bani, creste succesul
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cateterizarii din prima fincercare cu pana la 90%, conform
studiilor clinice.

Autoritatea contractanta subliniaza ca a solicitat prin cerintele
caietului de sarcini si fisei de date a achizitiei, specificatii, in conformitate
cu legislatia in vigoare, tinand cont si de clarificarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania publicate pe
site-ul propriu: https://www.anm.ro/anunt-important-03-05-2019/,
astfel:

,® Hotardrea de Guvern nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare (transpunerea in legislatia nationald a Directivei 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale) SECTIUNEA
a 3-a Libera circulatie a dispozitivelor medicale ART. 11

(1) Se admite introducerea pe piata sau punerea in functiune a
dispozitivelor care poartd marcajul european de conformitate CE,
prevazut la art. 49, denumit in continuare marcaj CE, marcaj care
semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii
conformitatii potrivit prevederilor cap. V - Evaluarea conformitatii.

(4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final, indiferent daca
dispozitivul este sau nu de uz profesional, informatiile prevazute la pct.
13 din anexa nr. 1, furnizate utilizatorului si pacientului, trebuie sa fie
redactate in limba romana.

e Hotardrea de Guvern nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active (transpunerea in legislatia nationala a Directivei
Consiliului 90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile)
CAPITOLUL II Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active ART. 10

(1) Se admit introducerea pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor care sunt conforme cu prevederile prezentei hotaréri si
poarta marcajul european de conformitate CE prevazut la art. 44, marcaj
care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii
conformitatii potrivit art. 14.

(4) Cand un dispozitiv este pus in functiune, informatiile prevazute
la pct. II pozitiile 8, 9 si 10 din anexa nr. 1 trebuie sa fie redactate in
limba romana.

Pentru ca achizitia de dispozitive medicale sa respecte legislatia in
vigoare, unitatile sanitare trebuie sa se asigure ca furnizorul indeplineste
concomitent urmatoarele conditii:

1. Furnizorul detine Aviz de functionare emis de ANMDM in
conformitate cu Legea 95/2006 republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si OMS 1008/2016 pentru tipurile de activitati
prestate in domeniul dispozitivelor medicale (potrivit art. 926 (1) din
Legea 95/2006 - dupa caz), aviz in care trebuie sd se regaseasca
producatorul dispozitivelor medicale care fac obiectul achizitiei.
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2. Dispozitivele medicale care fac obiectul achizitiei sunt purtatoare
de marcaj CE. Pentru aceste dispozitive furnizorul trebuie sa puna la
dispozitia unitatii sanitare urmatoarele documente:

- Declaratie emisa de producator, de conformitate cu cerintele
Directivei aplicabile;

- Dupa caz, certificat/e de conformitate CE emis/e de un Organism
Notificat la Bruxelles pe Directiva aplicabila (Organism Notificat care se
identifica printr-un numar unic de identificare format din 4 cifre, numar
care trebuie sa insoteasca marcajul CE aplicat pe eticheta/dispozitivul
medical respectiv).

Pentru a preveni achizitia de dispozitive medicale contrafacute, cu
implicatii asupra sanatatii pacientilor, recomandam unitatilor sanitare sa
verifice Organismele Notificate pe site-ul http://ec.europa.eu/growth/
tools-databases/nando/- sectiunea Body si, acolo unde este posibil,
certificatele prezentate de furnizori pe site-urile Organismelor Notificate,
pentru a se asigura ca nu sunt contrafacute/false.

- Eticheta cu informatiile traduse in limba romana - dupa caz;

- Instructiuni de utilizare in original si traducerea identica si
integrala in limba romana - dupa caz.”

Clasificarea dispozitivelor de acces periferic este prevazuta in
Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE - Anexa IX: Clasa II-a.
Statele membre ale Uniunii Europene publica standardele de
conformitate stabilite la nivelul Uniunii Europene, in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene, lista standardelor nationale armonizand si
actualizand standardele europene ori de cate ori este necesar - cum se
arata in actul normativ Hotarare de Guvern cu privire la conditiile de
plasare pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale in tabelul de
concordanta cu privire la conditiile de plasare pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale legislatia comunitara.

Mai mult, ... mentioneaza ca un standard de certificare ISO difera
de la o tara la alta, dar neeliminandu-se unul pe celalalt (ex.: un
standard din Italia nu poate elimina un standard din Franta, etc.). In
plus, sunt autorizate pentru punere pe piata dispozitive din afara Uniunii
Europene, respectandu-se normele si standardele de produs din dosarul
tehnic pentru obtinerea certificatul de conformitate CE. Un produs
respectda unul sau mai multe standarde ISO, fiecare standard in plus
imbunatatind caracteristicile unui dispozitiv si implicit ridicand calitatea
actului medical.

In acest sens, autoritatea contractanta exemplifica urmatoarele
standarde ISO pentru catetere venoase periferice tip branula disponibile
pe piata si comercializate in Romania: EN ISO 15223-1:2012, EN ISO
1041:2013, EN ISO 1707:1998, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11607-
1:2009, EN ISO 11737-1:2016, EN ISO 10993, EN ISO 11135:2008, EN
ISO 10555-1:2014, EN ISO 10555- 5:2013, EN ISO 13485:2016, EN ISO
14971:2012, EN ISO 10993-1:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO
62366:2008.
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. subliniaza ca este obligat de legislatia romana in vigoare sa
solicite, ca fiecare furnizor sa detina si sa puna la dispozitie certificatele
de conformitate CE pentru produsele ofertate, documente care atesta la
nivelul intregii Uniuni Europene conformitatea necesara. Drept urmare,
orice furnizor care pune la dispozitie documentele solicitate este
indreptatit sa participe la orice tip de procedura de achizitie initiata de o
autoritate contractanta si nu doreste ingradirea sau discriminarea
participarii prin respectarea doar a unui standard, in cauza cel specificat
de contestatoare (SR EN ISO 10555-5).

Cu privire la lotul 2. - Seringa de unica utilizare - diferite marimi,
autoritatea contractanta specifica urmatoarele:

Cerintele din prezentul caiet de sarcini sunt corelate cu standardele
de conformitate stabilite prin certificate ISO la nivelul intregii Uniunii
Europene, clasificarea dispozitivelor tip seringa fiind prevazuta in
Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE - Anexa IX: Clasa II-a.
Statele membre ale Uniunii Europene publica standardele de
conformitate stabilite la nivelul Uniunii Europene, in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene, lista standardelor nationale armonizand si
actualizand standardele europene ori de cate ori este necesar - cum se
arata in Hotararea de Guvern cu privire la conditiile de plasare pe piata si
de utilizare a dispozitivelor medicale in tabelul de concordanta cu privire
la conditiile de plasare pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
legislatia comunitara.

. mai arata ca un standard de certificare ISO difera de la o tara la
alta, dar neeliminandu-se unul pe celalalt (ex.: un standard din Italia nu
poate elimina un standard din Franta, etc.), in plus, sunt autorizate
pentru punere pe piata dispozitive din afara Uniunii Europene,
respectandu-se normele si standardele de produs din dosarul tehnic
pentru obtinerea certificatului de conformitate CE. Un produs respecta
unul sau mai multe standarde ISO, fiecare standard in plus imbunatatind
caracteristicile unui dispozitiv si implicit ridicand calitatea actului medical
(de ex.: seringa cu sistem de protectie impotriva intepaturilor
accidentale).

In acest sens, autoritatea contractanta exemplifica standarde ISO
disponibile pe piata si comercializate in Romania pentru seringi: EN ISO
556-1; EN 980, EN 20594-1, EN ISO 10993, EN ISO 11135-1, EN ISO
11138-2, EN ISO 11607-1, EN ISO 11737-1, EN ISO 13485, ISO 7886-1.

Mai mult, autoritatea contractanta reitereaza ca are in vedere
primirea a cat mai multor oferte, respectand legislatia si normele
aplicabile in vigoare, nerestrictionand specificatiile doar pentru un singur
certificat ISO, cel adus in discutie (EN ISO 7886-1).

Cu privire la faptul ca unele seringi sunt din trei componente
(cilindru, corp si garniturd) iar altele sunt din doua componente (cilindru
si piston), ... invedereaza ca a avut in vedere necesitatile si aspectele
intalnite in desfasurarea actului medical si pentru o corecta evaluare au
fost stabilite cerinte minime acceptate pentru tipurile de seringi
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necesare, de ex.: pentru anumite tipuri de seringi, prin destinatia lor, se
recomanda cerinte minime constructive, de exemplu: seringa de 1 ml
(100 UI) cu ac pentru administrare insulina fiind foarte subtire si gradata
in UI (nu in ml), trebuie sa fie prevazuta cu manson de cauciuc pentru o
foarte buna alunecare in interiorul pistonului, fara risc de alunecare
brusca, insertia insulinei in organism realizadndu-se uniform pe intreaga
perioadei de administrare. Astfel, cunoscandu-se faptul ca seringile din
trei componente sunt semnificativ mai scumpe, ... a optat pentru seringi
din doua componente, dar cu specificatii ce nu reduc beneficiile si nu pun
in pericol sanatatea pacientilor si pot fi utilizate in manevre sigure de
tipul aspirare solutii perfuzabile din flacoane pentru realizarea unor dilutii
sau mixare de substante.

De asemenea, autoritatea contractanta invedereaza ca in data de
19.05.2020 a organizat procedura de ,Negociere fara publicarea unui
anunt de participare” in vederea incheierii unui contract de furnizare
~Materiale Sanitare Cod CPV 33141000-0 - Consumabile medicale
nechimice de unica folosintd si consumabile hematologice”. In caietul de
sarcini nr. ... pentru aceasta procedura, au fost mentionate si o parte din
tipurile de seringi care se regasesc in caietul de sarcini nr. ..., la care
face referire contestatoarea, pe aceleasi specificatii. Astfel, s-au
prezentat 2 operatori economici pentru aceste seringi, castigatorul fiind
stabilit in urma aplicarii criteriului pretului cel mai scazut dupa calificarea
din punct de vedere tehnic, in acest sens demonstrandu-se faptul ca nu
este ingradita participarea niciunui ofertant la procedura de achizitie
publica. In consecinta, observand procedura de negociere de mai sus si
in corelare cu mentiunea de final din caietul de sarcini prezent:
~Specificatiile tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un
procedeu special, o marca de fabrica sau de comert, un brevet, o
inventie, o licentd de fabricatie, sunt mentionate doar pentru
identificarea cu usurintd a tipului de produs si nu au ca efect favorizarea
sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor produse,
aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: <«SAU
ECHIVALENT»", autoritatea contractanta elimina riscul discriminarii de
participare la procedura si asigura toate conditiile prezentarii de
propuneri tehnice, respectand cerintele minime obligatorii sau care aduc
un plus din punct de vedere medical.

In ceea ce priveste standardele pentru dimensiunile stabilite prin
SR EN ISO 7886-1, pentru care contestatoarea recomanda indirect
restrictionarea specificatiilor seringilor tindndu-se cont doar de un singur
standard ISO, ... arata ca, in concordanta cu legislatia in vigoare
(Directiva 93/42/CEE transpusa in legislatia roméana prin HG 54 si
55/2009, Legea 98/2016, recomandarile ANMDM), nu poate ingradi
introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor care sunt
conforme. Pentru a ajunge la un raport calitate/pret benefic, autoritatea
contractanta isi asuma implementarea unor solutii optime, fara a
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diminua calitatea actului medical si fara a pune in pericol siguranta
pacientului.

In acest sens, ... precizeaza ca a solicitat extensie de scala doar
pentru acele tipuri de seringi care sunt utilizate pentru dilutii fara a fi
nevoie de manevre suplimentare. De exemplu, avand in vederea
administrarea unei medicatii pentru un copil de 4 ani, se realizeaza o
dilutie din 2 ml Gentamicina si 9 ml solutie salina (NaCl), prin utilizarea
unei seringi ce permite acest aspect de 10 ml cu extensie 12 ml,
eliminand necesitatea utilizarii seringii de 20 ml, ce duce la un cost mai
mare odata prin achizitionare, dar si prin eliminarea ca deseu medical
(lei/kg deseu). Un alt aspect important al seringilor din doua parti este
faptul ca extensia este permisa cu cel putin 2 ml in plus fata de o seringa
din 3 componente, mansonul de cauciuc (a treia componenta)
nepermitand o extensie necesara anumitor manevre medicale, ex:
seringa 20 ml din 2 componente are o extensie de 4 ml in comparatie cu
seringa de 20 ml din 3 componente ce are extensie de doar 2 ml.

In concluzie, autoritatea contractantd opineaza ca argumentele
aduse in discutie de ... nu au baza legala si prin recomandarea acesteia
de a respecta un singur standard (ISO 7886-1) va fi pusa in situatia
ingradirii si restrictionarii participarii tuturor ofertantilor interesati
(detinatori de standarde similare si/sau imbunatatite), avand ca si
consecinta utilizarea de produse inferioare ce ar influenta negativ
calitatea actului medical, generand grave prejudicii si disfunctionalitati
ale asistentei medicale.

Fata de criticile formulate in cu referire la lot 3: Truse de perfuzie,
... arata urmatoarele:

Referitor la afirmatia ... potrivit careia: , Criteriile de calificare si
criteriile de selectie precizate de autoritatea contractantd in caietul de
sarcini ori in documentatia descriptiva si care nu sunt prevazute in fisa
de date a achizitiei/anuntul de participare sunt considerate clauze
nescrise”, autoritatea contractanta precizeaza ca cerintele considerate
clauze nescrise, la care face referire contestatoarea, sunt regasite in
nota de final a caietului de sarcini - ,indicarea unei anumite origini,
surse, productie, un procedeu special, o0 marca de fabrica sau de comert,
un brevet, o inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate doar
pentru identificarea cu usurintd a tipului de produs si nu au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse, aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea: «SAU
ECHIVALENT»" in conditiile precizate la art. 179 din Legea 98/2016.

In cele ce urmeaza, autoritatea contractanta reitereaza

urmatoarele:

- orice autoritate contractanta are ca scop reducerea expunerii
pacientilor si a personalului medical la contaminare microbiologica,
dorind achizitionarea unor echipamente si dispozitive medicale in acest
sens. Astfel, autoritatea contractanta a solicitat documente care atesta
calitatea produselor, in conformitate cu legislatia in vigoare, cu
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reglementarea detaliata a unor masuri ce trebuie duse la indeplinire in
unitatile spitalicesti. Asadar, conform:

1. Ordinului nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza
sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului
de sterilizare

»~Controlul aeromicroflorei prin care se determind flora microbiana
atmosferica din acele incaperi unde riscurile de colonizare/infectare
pentru asistati ar putea fi mai mare: sali de operatii, sali de
pansamente, sadli de nasteri, saloane de prematuri Controlul suprafetelor
si inventarului;

Controlul bacteriologic al probelor de pe tegumente (pct. III, lit. A)
unde avem limite de incarcatura maxim acceptate intre 10 UFC (colony
forming units) pentru personalul care trebuie sa efectueze interventii
aseptice si 100UFC pt. personal ingrijitor si infirmiere. Controlul
bacteriologic al sterilitatii, pct. 4.:

a) numarul total de germeni/m3 aer;

b) numarul total de germeni hemolitici/m3 aer.

Interpretare:

a) Numarul total de germeni/m3 aer nu trebuie sd depaseasca 500-
1500 dupa gradul de activitate din incapere, inceputul sau sfarsitul zilei
de lucru.

b) In salile de operatii (in timpul lucrului), in saloanele de nou -
nascuti si sugari se admit maximum 300 germeni/m3 aer, cu absenta
florei hemolitice”

Si

2. avand in vedere situatia pandemica actuala, dar si faptul ca
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,
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, prin solicitarea unor documente ce atesta calitatea unui
dispozitiv medical. In acest sens, ... a solicitat un document (certificat)
care poate confirma un ,sistem inchis”, aratand si beneficiile pe scurt ale
unei truse de perfuzie care indeplineste aceasta cerinta, in speta:
,camera de picurare cu filtru care impiedica eliberarea de substante
chimice, vapori si/sau lichide, in mediul inconjurator”.
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Totodata, autoritatea contractanta subliniaza ca ... face confuzie
intre , Certificatul de conformitate” si ,Declaratia de conformitate”, emisa
de laboratoare/organisme de certificare sau inspectie, in conformitate cu
Directiva Consiliului 93/42/CEE din 1993.

. sustine ca a solicitat prin cerintele caietului de sarcini si fisei de
date a achizitiei specificatii, in conformitate cu legislatia in vigoare,
tinand cont si de clarificarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania publicate pe site-ul propriu:
https://www.anm.ro/anunt-important-03-05-2019/, astfel:

,® Hotdrdrea de Guvern nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare (transpunerea in legislatia nationald a Directivei 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale) SECTIUNEA
a 3-a Libera circulatie a dispozitivelor medicale ART. 11

(1) Se admite introducerea pe piata sau punerea in functiune a
dispozitivelor care poarta marcajul european de conformitate CE,
prevazut la art. 49, denumit in continuare marcaj CE, marcaj care
semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii
conformitatii potrivit prevederilor cap. V - Evaluarea conformitatii.

(4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final, indiferent daca
dispozitivul este sau nu de uz profesional, informatiile prevazute la pct.
13 din anexa nr. 1, furnizate utilizatorului si pacientului, trebuie sa fie
redactate in limba roméana.

e Hotdrdrea de Guvern nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active (transpunerea in legislatia nationala a Directivei
Consiliului 90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile)
CAPITOLUL H Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active ART. 10

(1) Se admit introducerea pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor care sunt conforme cu prevederile prezentei hotarari si
poarta marcajul european de conformitate CE prevazut la art. 44, marcaj
care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii
conformitatii potrivit art. 14.

(4) Cand un dispozitiv este pus in functiune, informatiile prevazute
la pct. II pozitiile 8, 9 si 10 din anexa nr. 1 trebuie sa fie redactate in
limba romana.

Pentru ca achizitia de dispozitive medicale sa respecte legislatia in
vigoare, unitatile sanitare trebuie sa se asigure ca furnizorul indeplineste
concomitent urmatoarele conditii:

3. Furnizorul detine Aviz de functionare emis de ANMDM in
conformitate cu Legea 95/2006 republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si OMS 1008/2016 pentru tipurile de activitati
prestate in domeniul dispozitivelor medicale (potrivit Art. 926 (1) din
Legea 95/2006 - dupa caz), aviz in care trebuie sa se regaseasca
producatorul dispozitivelor medicale care fac obiectul achizitiei.
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4. Dispozitivele medicale care fac obiectul achizitiei sunt purtatoare
de marcaj CE. Pentru aceste dispozitive furnizorul trebuie sa puna la
dispozitia unitatii sanitare urmatoarele documente:

- Declaratie emisa de producator, de conformitate cu cerintele
directivei aplicabile;

- Dupa caz, certificat/e de conformitate CE emis/e de un Organism
Notificat la Bruxelles pe Directiva aplicabila (Organism Notificat care se
identifica printr-un numar unic de identificare format din 4 cifre, numar
care trebuie sa insoteasca marcajul CE aplicat pe eticheta/dispozitivul
medical respectiv).

Pentru a preveni achizitia de dispozitive medicale contrafacute, cu
implicatii asupra sanatatii pacientilor, recomandam unitatilor sanitare sa
verifice Organismele Notificate pe site-ul http://ec.europa.exi/growth/
tools-databases/nando/ - sectiunea Body si, acolo unde este posibil,
certificatele prezentate de furnizori pe site-urile Organismelor Notificate,
pentru a se asigura ca nu sunt contrafacute/false.

- Eticheta cu informatiile traduse in limba romana - dupa caz;

- Instructiuni de utilizare in original si traducerea identica si
integrala in limba romana - dupa caz.”

Clasificarea dispozitivelor medicale tip truse de perfuzie este
prevazuta in Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE - Anexa
IX: Clasa II-a. Statele membre ale Uniunii Europene publica standardele
de conformitate stabilite la nivelul Uniunii Europene, in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene, lista standardelor nationale armonizand si
actualizand standardele europene ori de cate ori este necesar — cum se
arata in Hotarare de Guvern cu privire la conditiile de plasare pe piata si
de utilizare a dispozitivelor medicale in tabelul de concordanta cu privire
la conditiile de plasare pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
legislatia comunitara.

Autoritatea contractanta mai arata ca un standard de certificare
ISO difera de la o tara la alta, dar neeliminandu-se unul pe celadlalt (ex.:
un standard din Italia nu poate elimina un standard din Franta, etc.), in
plus, sunt autorizate pentru punere pe piata dispozitive din afara Uniunii
Europene, respectandu-se normele si standardele de produs din dosarul
tehnic pentru obtinerea certificatul de conformitate CE. Un produs
respectda unul sau mai multe standarde ISO, fiecare standard in plus
imbunatatind caracteristicile unui dispozitiv si implicit ridicand calitatea
actului medical.

In acest sens, ... exemplifica standarde ISO pentru truse de
perfuzie/transfuzie disponibile pe piata si comercializate in Romania: EN
ISO 46001:1996, ISO 13485:2003, ISO 13485:1996, EN ISO 8536-
10:2015, EN ISO 14001:2015, EN ISO 9001:2015, EN ISO 10993, EN
ISO 8536-1:2016, EN ISO 18001:2007, ISO 1135-4:2015.

Autoritatea contractanta subliniaza ca este obligata de legislatia
romana in vigoare sa solicite, ca fiecare furnizor sa detina si sa puna la
dispozitie certificatele de conformitate CE pentru produsele ofertate,
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documente care atesta la nivelul intregii Uniuni Europene conformitatea
acestora. Avand in vedere cele de mai sus, orice furnizor care pune la
dispozitie documentele solicitate este indreptatit sa participe la orice tip
de procedura de achizitie initiata de o autoritate contractanta si nu
doreste ingradirea sau discriminarea participarii prin respectarea doar a
unui standard, in cauza cel specificat de contestatoare (SR EN ISO 8536-
4).

Cu privire la referirea ... la standardul ISO 8536-4 pentru a elimina
o alta cerinta din caietul de sarcini, in speta ,rezistenta la perfuzii sub
presiune (max. 4,5 bar)", ... sustine ca nu se poate ingradi participarea
la o procedura de achizitie publica niciunui ofertant care poate dovedi
prin declaratiile de conformitate emise in conformitate cu Directiva
93/42/CEE, ca are capacitatea tehnica necesara. Strict referindu-se la
aceasta specificatie ,max. 4,5 bar”, pentru optimizarea cat mai eficace a
resurselor, autoritatea contractanta a avut in vedere utilizarea truselor
de perfuzie, atat gravitational, cat si sub presiune prin intermediul
pompelor peristaltice (infuzomate) unde se cunoaste faptul ca se
exercita o presiune ridicata asupra liniei de perfuzie.

Fata de cerinta din caietul de sarcini referitoare la modalitatea de
sterilizare a dispozitivelor medicale solicitate, ... precizeaza ca
sterilizarea unui dispozitiv medical prin iradiere respecta cerintele
standardului ISO 11137, ultima versiune obligatorie in Uniunea
Europeana din 04.2009, disponibila si in Romania prin Departamentul de
Iradieri Tehnologice de la Magurele (IRASM) avand ca activitate
principala sterilizarea prin iradiere a echipamentelor de unica folosinta
din domeniul medical.

Autoritatea contractanta mai arata ca, prin solicitarile din caietul de
sarcini privind sterilizarea prin IRADIERE, urmareste:

- eliminarea pe cat posibil a oricarui risc de contaminare prin
utilizarea unor dispozitive sterilizate prin metoda sterilizarii totale fara
interventie umana = IRADIERE (care consta in: dispozitivele medicale
ambalate, asezate in baxuri/cutii sunt introduse in buncarele special
amenajate si supuse pentru o perioada de timp stabilita la iradiere prin
radiatii gamma);

- eliminare pe cat posibil a riscului incompatibilitatii
medicamentelor. In fapt, un dispozitiv medical sterilizat prin metoda
conventionala (cu EO etil-oxid) consta in scufundarea fiecarui dispozitiv
in baie de etil-oxid si apoi ambalare, deci manevre suplimentare (ce pot
contamina) si raman reziduuri de substanta sterilizanta in interiorul liniei
de perfuzie. In sectiile cu un grad ridicat de risc: ATI, UPU, Oncologie
sau Neonatologie sunt administrate substante sensibile (citotoxice,
lipidice) si pot intra in conflict cu substanta utilizata la sterilizare (EO).

In consecinta, ... arata ca in cadrul lotului 3 au fost solicitate
diferite produse, in functie de utilizarea acestora la nivel de sectie din
spital, cu un grad mai ridicat de risc sau nu. Nu se poate face echivalarea
intre cele doua metode de sterilizare, tocmai prin faptul ca sunt metode
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diferite si ofera un grad diferit de siguranta al sterilitatii unui dispozitiv
medical, metoda iradierii (ISO 11137) fiind considerata cea mai sigura
tehnologie de sterilizare si este net superioara celei prin EO (ISO 11135).

Cu privire la referirea ... la ,filtrul de 0,2 um in camera de picurare’
pentru produsul 4 din lotul 3 si la un standard general (ISO 8536-4) care
limiteaza necesitatea autoritatii contractante de a pune la dispozitia
pacientilor unor dispozitive sigure in administrarea medicatiei,
subliniaza ca doreste achizitia unei truse de perfuzie pentru administrare
substante citostatice, iar prin normele in vigoare la nivel international si
la recomandarea producatorilor de medicamente citotoxice o cerinta
minima si obligatorie o reprezinta prezenta filtrului de 0,2 um in camera
de picurare.

In sustinerea afirmatiei sale, autoritatea contractanta reda un
extras din rezumatul caracteristicilor produsului al medicamentului
Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild, unde la
punctul 6.6 se regaseste urmatoarea formulare: ,Paclitaxel Accord 6
mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie administrat prin
intermediul unui filtru incorporat in linia de perfuzie, cu membrana
microporoasé cu diametrul < 0,22 uym" .

In aceeasi ordine de idei, ... arata ca ... face o confuzie intre filtrul
din camera de picurare standard si filtrul din camera de picurare
destinata unei anumite nevoi speciale si indicatii medicale. Astfel, inca
odata se demonstreaza faptul ca imbunatatirea specificatiilor unui
dispozitiv medical nu se regaseste doar intr-un singur standard.

Autoritatea contractanta sustine ca prin aducerea in discutie ca
fiind neclare si scoaterea din context, contestatoarea solicita eliminarea
unor specificatii sau beneficii generale ce nu au nici o importanta in
departajarea propunerilor tehnice. Cu privire la acest aspect, ... arata ca
prin cerintele de la lotul 3, produs 3, isi doreste sa puna la dispozitia
utilizatorului final (personal medical) trusa de perfuzie prevazuta cu
dispozitiv mecanic de reglare a debitului, ce asigura administrarea cu un
debit exact al medicamentelor in sectiile unde nu sunt disponibile
echipamente medicale automate de administrat in regim peristaltic
(infuzomate) sau in regim infuzat (injectomate) sau cand masurarea
standard a mililitrilor (20 picaturi = 1 ml) nu este sigura. Solicitarea
pentru un perfuzor prevazut cu o camera de picurare compusa din doua
corpuri are urmatoarea relevanta medicala: corpul superior rigid pentru
o foarte buna vizibilitate in orice mediu (zi/noapte) a debitului
neintrerupt si corpul inferior, flexibil pentru amorsare rapida a trusei si
formarii picaturilor. Inelul alb, adus in discutie de contestatoare, este pur
si simplu componenta a camerei de picurare care uneste cele doua
corpuri ale camerei de picurare detaliate mai sus, si ajuta la prinderea
facila a acesteia, ca orice alt tip de sistem de prindere al camerei de
picurare.

In concluzie, tinand cont de legislatia in vigoare din Romania,
corelata cu legislatia Uniunii Europene, pentru ca achizitia de dispozitive
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medicale sa respecte legislatia in vigoare, unitatile sanitare trebuie sa se
asigure ca furnizorul indeplineste concomitent urmatoarele conditii:

1. Furnizorul detine Aviz de functionare emis de ANMDM, in
conformitate cu Legea 95/2006 republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si OMS 1008/2016 pentru tipurile de activitati
prestate in domeniul dispozitivelor medicale [potrivit art. 926 alin. (1)
din Legea 95/2006 - dupa caz], aviz in care trebuie sa se regaseasca
producatorul dispozitivelor medicale care fac obiectul achizitiei.

2. Dispozitivele medicale care fac obiectul achizitiei sunt purtatoare
de marcaj CE. Pentru aceste dispozitive furnizorul trebuie sa puna la
dispozitia unitatii sanitare urmatoarele documente:

- declaratie emisa de producator, de conformitate cu cerintele
Directivei aplicabile;

- dupa caz, certificat/e de conformitate CE emis/e de un Organism
Notificat la Bruxelles pe Directiva aplicabila (Organism Notificat care se
identifica printr-un numar unic de identificare format din 4 cifre, numar
care trebuie sa insoteasca marcajul CE aplicat pe eticheta/dispozitivul
medical respectiv).

Nu se specifica in legislatia achizitiilor publice sau in reglementarea
punerii pe piata a dispozitivelor medicale si libera circulatie a acestora,
faptul ca un operator economic poate testa capacitatea tehnica prin
prezentarea anumitor standarde, asa cum induce eronat contestatoarea,
ci prin documentele enumerate mai sus.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
inaintarea dosarului achizitiei, a punctului de vedere, precum si a dovezii
privind publicarea in SEAP a contestatiei si transmiterea punctului de
vedere catre contestatoare.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a finaintat documentele necesare solutionarii contestatiei
formulata de ....

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat ... eventuale sustineri fata de
punctul de vedere al autoritatii contractante.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice (e-
mail) si, ulterior, prin curierat rapid, inregistrata la CNSC sub nr. ... si,
respectiv, sub nr. ..., ... a depus ,concluzii scrise” aratdnd urmatoarele:

Cu privire la lotul 1 - Cateter periferic tip branula cu sistem
autoactiv de protectie impotriva inteparii accidentale, contestatoarea
precizeaza urmatoarele:

- argumentele folosite de autoritatea contractanta in a convinge
Consiliul de necesitatea pastrarii cerintei, prin invocarea Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 961/ 2016 ,,Ordin pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de
evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
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recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul
care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare”, nu se sustin, intrucat, inclusiv titlul
ordinului defineste la ce se refera acesta. Ordinul precizeaza ca sunt
necesare respectarea normelor privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea, inclusiv incarcatura microbiana a personalului medical,
deoarece, in cazul de fata, orice produs steril in momentul desterilizarii
se poate contamina daca incaperea nu respecta normele privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea sau personalul medical are o
incarcatura microbiana peste limita admisa. ,Incarcatura microbiand”
este definita in literatura de specialitate ca fiind ,determinarea unei
populatii de microorganisme pe produse” si este reglementata de
Standardul Roman SR EN ISO 11737-1:2018 ,Sterilizarea produselor de
ingrijire a sanatatii. Metode microbiologice. Partea 1: Determinarea unei
populatii de microorganisme pe produse.”;

- ... sustine ca o simpla interogare a site-ului Asociatiei Romane de
Standardizare la adresa https://magazin.asro.ro/ro/standard/ 261592,
informeaza ca standardul SR EN ISO 11737-1:2018 ,stabileste cerinte si
furnizeaza indrumdari referitor la enumerarea si caracterizarea
microbiana a populatiei de microorganisme viabile de pe sau dintr-un
produs de ingrijire a sanatatii, o componenta, o materie prima sau un
ambalaj.” Ori, este de apreciat ca autoritatea contractantd cunoaste
existenta si importanta standardelor, enumerand la pagina 6 din punctul
de vedere o serie de standarde, inclusiv standardul EN ISO 11737-1;

- in concluzie, contestatoarea opineaza ca cele confirmate in
punctul de vedere de catre autoritatea contractanta, consolideaza
argumentatia ca prezentarea unui certificat de conformitate este o
dovada a indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si
profesionala, asa cum clarifica art. 179 lit. (m) din Legea nr. 98/2016.
Astfel, avand in vedere ca art. 179 din Legea nr. 98/2016 prevede
urmatoarele: ,Operatorul economic face dovada indeplinirii cerintelor
privind capacitatea tehnica si profesionald prin prezentarea, dupa caz, a
unora sau mai multora dintre urmatoarele informatii si documente:

(...)

m) certificate emise de institute oficiale responsabile cu controlul
calitatii sau organisme cu competente recunoscute, care atesta
conformitatea produselor care urmeaza a fi livrate, identificata in mod
clar prin trimitere la specificatii tehnice sau standard”, iar art. 30 alin.
(6) din HG nr. 395/2016 stabileste: , (6) Criteriile de calificare si criteriile
de selectie care se regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia
descriptivd si care nu sunt prevazute in anuntul de participare/
simplificat/ de concurs sunt considerate clauze nescrise”, ... solicita
Consiliului constatarea necesitatii eliminarii acestei cerinte, in totalitate
din caietul de sarcini;
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- In ceea ce priveste respingerea solicitarii contestatoarei de
modificare a cerintei pentru toate produsele din cadrul lotului 1,
respectiv ,Cateter din PUR (poliuretan), FEP (etilena propilena
fluorurata) sau echivalent”, ... considera ca rationamentele folosite de
autoritatea contractanta sunt incompatibile cu vocatia medicala. In acest
sens, contestatoarea mentioneaza ca ... omite sa precizeze ca un cateter
cu dimensiunea de 26G este utilizat la nou nascuti. Fara a mai fi nevoie
de alte explicatii, din studierea caietului de sarcini, se observa ca acest
tip de cateter are dimensiunea/ diametrul cel mai mic, ,dimensiuni: 0,6
x 19 mm”. Ori, daca s-ar accepta argumentatia autoritatii contractante si
s-ar presupune ca acele catetere alcatuite din FEP (etilena propilena
fluorurata), sunt de o ,calitate inferioara”, atunci, pe piata de profil, ar
trebui sa existe o multitudine de catetere cu dimensiunea de 26G
alcatuite din PUR (poliuretan), fiind recunoscuta industria farmaceutica si
a dispozitivelor medicale ca o industrie bazata pe inovare;

- in aceeasi ordine de idei, ... subliniaza ca inclusiv in Romania,
exista operatori economici care au in portofoliul de produse si catetere
cu dimensiunile 14, 16, 17, 18, 20, 22, 24 si 26G alcatuite din PUR
(poliuretan), motiv pentru care nu se poate lua in considerare afirmatia
autoritatii contractante ca ,/a nivelul pietei de dispozitive medicale nu se
cunoaste ca un cateter venos periferic avdnd dimensiunea de 26G sa fie
fabricat din PUR, ci numai din FEP";

- Intrucat Standardul Roman SR EN ISO 10555-1 ,Catetere
intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 1: Cerinte
generale” si Standardul Roman SR EN ISO 10555-5 ,Catetere
intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Catetere
periferice cu ac intern”, sunt standarde pe care autoritatea contractanta
le recunoaste ca fiind , standarde ISO pentru catetere venoase periferice
tip branula disponibile pe piata si comercializate in Romania”, acceptarea
doar a anumitor dimensiuni de catetere alcatuite din PUR (poliuretan) si
a altor dimensiuni alcatuite din FEP (etilena propilena fluorurata), intra in
contradictie cu art. 4.3 Biocompatibilitatea din SR EN ISO 10555-1
,Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 1:
Cerinte generale”, unde se precizeaza ca materialul cateterului ,nu
trebuie sd prezinte pericol biologic”, fara a impune obligativitatea
utilizarii unui anumit tip de material;

- cu privire la sustinerile autoritatii contractante de mentinere a
cerintelor ,canuld cu bizou scurt, ascutitd si pe partea dorsala «back cut
bevel» si ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica si cu orificii
pentru aerisire sau fixare (coasere in cazul pacientilor cu arsuri cdnd
aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibila)”, contestatoarea
sustine ca nu sunt conforme, pe de o parte, cu cerintele generale din
Standardul Romédn SR EN ISO 10555-5 ,Catetere intravasculare.
Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Catetere periferice cu ac
intern” si, pe de alta parte, cu procedura pentru montarea unui cateter
de vena periferica. Referitor la cerinta ,,canula cu bizou scurt, ascutita si,
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pe partea dorsald <«back cut bevet»”, ... isi mentine solicitarea de
modificare prin formularea ,varful acului trebuie sa fie neperforant,
geometria acului sa fie conforma cu prevederile din Anexa C din
standardul SR EN ISO 10555-5", in conformitate cu art. 4.3.3.2. Varful
acului din Standardul Roman SR EN 1ISO 10555-5 ,Catetere
intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Catetere
periferice cu ac intern”, autoritatea contractanta neavand argumente
care sa conteste cele solicitate de contestatoare;

- in privinta acelor ,aripioare de fixare”, care ar trebui sa aiba
orificii pentru ,coasere in cazul pacientilor cu arsuri cand aplicarea unor
plasturi de fixare nu este posibila”, ... invoca documentul intitulat
,Procedura pentru montarea unui cateter de vena periferica”, document
ce descrie procedura ca fiind ,contraindicata la bratul sau mana care
prezinta leziuni, edeme, arsuri, la bratul sau mana corespunzatoare
plagii operatorii la pacientele mastectomizate”. Procedura are ca
documente de referinta Manualul de nurcing si Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 972/2010 pentru aprobarea procedurilor, standardelor si
metodologiei de acreditare a spitalelor. Documentul este public si
disponibil la adresa ...;

- conform aspectelor semnalate, ... solicita Consiliului sa constate
ca se impune modificarea cerintei, argumentele autoritatii contractante
fiind imprecise, enuntul ,cateterul include aripi” indreptand deficientele
constatate;

- contestatoarea mai arata ca si cerinta ,sept cu acces multiplu
care blocheaza refluxul sangvin si al medicatiei - elimina riscul expunerii
la sdnge si scurgeri atunci cdnd acul este indepartat si de fiecare data
hub-ul este accesat pentru prelevarea de probe de sdnge, administrare
medicatie sau conectare alte dispozitive” se dovedeste ca trebuie sa fie
eliminata, intrucat aceasta nu se regaseste in standardul SR EN ISO
10555-5 , Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare.
Partea 5: Catetere periferice cu ac intern”. Autoritatea contractanta nu
precizeaza daca aceasta cerinta este conforma cu standardul SR EN ISO
10555-5 ,Catetere intravasculare. Catetere sterile si de unica utilizare.
Partea 5: Catetere periferice cu ac intern” sau cu unul din standardele pe
care le mentioneaza in cuprinsul punctului de vedere si incearca o
justificare proprie, neinsotita de dovezi concludente, dovezi care sa
ateste ca cerinta functionala este conforma cu ,un standard national
care adopta un standard European, o omologare tehnica europeana, o
specificatie tehnicd comuna utilizatd in Comunitatea Europeand, un
standard international sau alte reglementari tehnice elaborate de
organisme de standardizare europene”. Hotardrea de Guvern nr.
54/2009 si Hotararea de Guvern nr. 55/2009, inclusiv tabelul de
concordanta a proiectului Hotararii Guvernului ,,cu privire la conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale” cu legislatia comunitara, nu
au relevanta asupra cerintelor tehnice ale produselor, singurul fapt
concludent fiind ca autoritatea contractanta reuseste sa faca o confuzie
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intre standarde, standardele care stabilesc cerinte de performanta sau
cerinte functionale ale produselor din componenta lotului 1 fiind
Standardul Roméan SR EN ISO 10555-1 ,Catetere intravasculare.
Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 1: Cerinte generale” si
Standardul Roman SR EN ISO 10555-5 ,Catetere intravasculare.
Catetere sterile si de unica utilizare. Partea 5: Catetere periferice cu ac
intern”;

- ... precizeaza ca nici pentru lotul 2: Seringa de unica utilizare -
diferite marimi, autoritatea contractanta nu aduce dovezi care sa
combata solicitarile sale. Astfel, avand in vedere faptul ca si pentru acest
lot, ... afirma@ ca are cunostinta despre existenta standardelor,
argumentele din contestatie privind adoptarea unor mdsuri de remediere
se justifica. In acest sens, pornind de la faptul ca pentru seringi de unica
utilizare, Standardul Roman SR EN ISO 7886-1 ,Seringi hipodermice
sterile de unica utilizare. Partea 1: Seringi pentru utilizare manuala”
stabileste cerintele de performanta sau functionale, autoritatea
contractanta nu demonstreaza de ce solicita mentinerea alcatuirii ,,din 3
piese (piston, corp si garniturd)” pentru produsele seringa de unica
utilizare 1 ml (100 UI) cu ac pentru administrare insulind, seringa de
unica utilizare 1 ml din 2 componente cu ac detasabil, seringa unica
utilizare 20 ml din 3 componente cu ac, seringa de unica utilizare 50 ml
din 3 componente cu ac, seringa de unica utilizare 50 ml pentru irigatii si
seringa de unica utilizare 100ML - Guyon si compunerea din ,cilindru si
piston” pentru produsele seringa de unica utilizare 1 ml din 2
componente cu ac detasabil, seringa de unica utilizare 2 ml din 2
componente cu ac, seringa de unica utilizare 5 ml din 2 componente cu
ac, seringa de unica utilizare 10 ml din 2 componente cu ac si seringa de
unica folosinta 20 ml din 2 componente pentru administrare
medicamentoasa orala. Desi autoritatea contractanta informeaza
Consiliul ca a optat pentru seringi din doua componente din considerente
economice, afirmand ca se cunoaste ,faptul ca seringile din trei
componente sunt semnificativ. mai scumpe”, cere respingerea
solicitarii ... de a ,modifica specificatiile din caietul de sarcini si in final sa
utilizeze produse inferioare”, fara sa argumenteze care sunt tipurile de
seringi ,inferioare”, drept pentru care contestatoarea fisi mentine
solicitarea ca cerinta corectata sa cuprinda informatia ca toate seringile
din componenta lotului pot fi alcatuite din ,, 3 piese (piston, cilindru/corp
si garnitura) sau din 2 piese (cilindru/corp si piston)”, ambele tipuri de
seringi regasindu-se in standardul SR EN ISO 7886-1. Astfel,
contestatoarea opineaza ca nici solicitarea de a modifica cerinta privind
utilizarea unei capacitati superioare celei nominale nu a putut fi
inlaturata prin afirmatiile autoritatii contractante;

- ... arata ca a solicitat modificarea cerintelor ,extensie de scala -
seringa de 2 ml se poate utiliza la 3 ml”, ,extensie de scala - seringa de
5 ml se poate utiliza la 6ml”, ,extensie de scala - seringa de 10 ml se
poate utiliza la 12 ml”, ,extensie de scala - seringa de 20 ml se poate
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utiliza la 24 ml”, ,Volum: 20 ml se poate utiliza la 25 ml” si ,poate fi
utilizata la 60 ml”, in acord cu art. 11.1 Dimensiuni din standardul SR EN
ISO 7886-1. Astfel, art. 11.1 Dimensiuni din standardul SR EN ISO
7886-1 informeaza ca ,lungimea cilindrului trebuie sa fie atat cat sa
permita seringii o capacitate utilizabila celei nominale cu cel putin 10%”,
cerintele modificate fiind:

~pbentru seringa de 2 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 2.2 ml”

~pentru seringa de 5 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 5.5 ml”

“pentru seringa de 10 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 11 ml”

~pentru seringa de 20 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 22 ml”

~pentru seringa de 50 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 55 ml”;

- contestatoarea opineaza ca inclusiv judecata autoritatii
contractante cu referire la administrarea unei medicatii pentru un copil
de 4 ani, ,se realizeaza o dilutie din 2 ml Gentamicinad si 9 ml solutie
salina (NaCl)", intareste solicitarea sa ca o seringa de 10 ml cu extensie
utilizabila de 11 ml (2 ml + 9 ml = 11ml) poate sa acopere necesitatile
desfasurarii in bune conditii a actului medical si sa respecte si
prevederile standardul SR EN ISO 7886-1;

- referitor la solicitarea ... de eliminare a cerintei de prezentare a
unui ,Certificat de conformitate emis de o autoritate independenta”
pentru lotul 3: Truse de perfuzie, aceasta precizeaza ca si in acest caz
raman valabile prevederile art. 30 alin. (6) din HG nr. 395/2016. Prin
urmare, contestatoarea isi mentine solicitarea ca cerinta, pentru
produsele 1. - Trusa de perfuzie cu canuld de plastic si 2. Trusa de
perfuzie cu canula de plastic si membrana hidrofoba, sa fie eliminata din
caietul de sarcini, deoarece nu poate fi luata in considerare la evaluarea
ofertelor;

- mai mult, contestatoarea sustine ca modificarea cerintei
Jrezistenta la perfuzii sub presiune (max. 4,5 bar)” prin formularea
corecta ,rezistentd la perfuzii sub presiune (max. 2 bar)"”, este in acord
cu Standardul Roman SR EN ISO 8536-8 ,Echipamente pentru perfuzii
pentru uz medical. Partea 8: Seturi de perfuzie de unica folosinta pentru

utilizarea cu aparate de perfuzie sub presiune.” ... considera ca nici in
acest caz, autoritatea contractanta nu demonstreaza contrariul,
argumentele sale nefiind conforme cu realitatea. Astfel, ... arata ca

Standardul Roméan SR EN ISO 8536-8 ,Echipamente pentru perfuzii
pentru uz medical. Partea 8: Seturi de perfuzie de unica folosinta pentru
utilizarea cu aparate de perfuzie sub presiune” stabileste o presiune de
maxim 200 kPa (2 bar) pentru seturile de perfuzie si nu de 4.5 bar, asa
cum solicita autoritatea contractanta;
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- de asemenea, contestatoarea precizeaza ca toti producatorii de
seturi de perfuzie utilizate sub presiune, pentru a pune pe piata produse
conforme, sunt nevoiti sa respecte prevederile standardului SR EN ISO
8536-8;

- In ceea ce priveste metodele de sterilizare solicitate pentru
produsele din componenta lotului 3, ... invedereaza ca art. 8.2 Sterilitate
din Standardul Roman SR EN ISO 8536-4 informeaza ca ,Setul de
perfuzie sau dispozitivul de admisie al aerului, sau ambele, va fi supus
unui proces validat de sterilizare (vezi ISO 11135, ISO 11137 si ISO
17665).” Sterilizarea cu oxid de etilena se realizeaza prin utilizarea
atmosferelor bazate pe oxid de etilena si nu prin ,scufundarea fiecarui
dispozitiv in baie de etil-oxid si apoi ambalare” cum eronat crede
autoritatea contractanta ca se realizeaza acest proces de sterilizare.
Procesul de sterilizare se efectueaza dupa ce produsele au fost ambalate
contrar afirmatiilor autoritatii contractante. Astfel, ,,EO is an alkylating
agent that disrupts cellular metabolism and reproductive processes of
microorganisms. EO penetrates breathable packaging, making contact
with all accessible surfaces of the product to deliver the required sterility
assurance level (SAL)", in traducere ,EO este un agent alchilat care
perturba metabolismul celular si procesele de reproducere a
microorganismelor. EO patrunde prin ambalaje respirabile, facand
contact cu toate suprafetele accesibile ale produsului pentru a oferi
nivelul necesar de asigurare al sterilitatii (SAL)", (sursa: .../ ); ,Products
can be sterilized in their final packaging, since EO will permeate the
sealed films and cartons used to package the device”, in traducere
»Produsele pot fi sterilizate in ambalajul final, deoarece EO va patrunde
filmele si cartoanele utilizate pentru ambalarea dispozitivului”, (sursa ...)

- contestatoarea mai arata ca la pagina web h...amestecuri-de-
gaze/amestecuri-de-sterilizare-bazate-pe-oxid-de-etilena este explicat
procesul de sterilizare cu oxid de etilena:

JUtilizarea atmosferelor bazate pe oxid de etilena si bioxid de
carbon este tehnologia cea mai des utilizata pentru sterilizarea obiectelor
modificate termic sau pentru obiecte de unica folosinta, pentru
urmatoarele motive:

- acestea sunt foarte eficiente

- au o difuzie foarte buna prin materialul de ambalare

- nu sunt absorbite de catre produs

- nu influenteaza in niciun fel aspecte de ordin tehnic cum ar fi
modificari ale rezistentei materialului, deformatie sau toxicitate

- nu provoaca probleme de ordin functional / estetic (ingalbenire,
opacizare).

Oxidul de etilena este de asemenea deosebit de eficient impotriva
microorganismelor, sporilor (de obicei de cinci pdna la zece ori mai
puternic decat bacteriile comune), sau a mucegaiurilor si poate face
virusii sa devina inactivi. Oxidul de etilena si amestecurile acestuia cu
dioxidul de carbon este utilizat in industria biomedicala pentru
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producerea echipamentului plastic steril de unica folosinta pentru
hemodialize, chirurgie cardiaca, autotransfuzii, transfuzii de plasma,
filtrarea sédngelui, etc (...)";

- In concluzie, deoarece metoda de sterilizare prin IRADIERE (ISO
11137) céat si metoda de sterilizare cu oxid de etilena EO (ISO 11135)
sunt procese validate de sterilizare, ... solicita Consiliului sa mentina
solicitarea de remediere, respectiv formularea ,sterilizare a produsului
prin IRADIERE (ISO 11137) sau EO (ISO 11135) inclusiv alt proces
validat de sterilizare”

- contestatoarea sustine ca si explicatiile cu privire la existenta unui
Jfiltru de 0,2 um in camera de picurare” sunt de natura sa induca in
eroare Consiliul. Astfel, ... invedereaza ca pentru administrarea
medicamentului , Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila trebuie administrat prin intermediul unui filtru incorporat in
linia de perfuzie, cu membrana microporoasa cu diametrul < 0,22 um."
Ori, rationamentul autoritatii contractante nu este corect deoarece
Jfiltrul incorporat in linia de perfuzie” este un filtru total diferit de cel
pozitionat in ,camera de picurare”. Cel pozitionat in camera de picurare
are o marime nominala a porului de 15 um si cel incorporat in linia de
perfuzie trebuie sa aiba o marime a porului de maxim 0,22 um;

- deoarece autoritatea contractanta a solicitat ,filtru de 0,2 um in
camera de picurare”, contestatoarea opineaza ca se impune in
continuare modificarea cerintei, intrucat art. 3. Cerinte generale din
Standardul Roméan SR EN ISO 8536-4 precizeaza ca ,in general, filtrul
pentru fluid are o marime nominala a porului de 15 um". Pentru a nu
crea confuzii, autoritatea contractanta trebuia sa precizeze ca doreste un
produs care sa aiba ,filtru incorporat in linia de perfuzie, cu membrana
microporoasa cu diametrul <0,22 um”.

Pentru produsul din cadrul lotului 3 ,Trusa de perfuzie cu dispozitiv
mecanic de reglare a debitului”, ... precizeaza ca nu a contestat
dispozitivul de reglare mecanic a debitului sau modul de compunere a
camerei de picurare, motiv pentru care sunt irelevante explicatiile
autoritatii contractante. Ceea ce a contestat se refera la utilizarea unei
terminologii inadecvate, vagi (care nu este de specialitate), respectiv
»material flexibil cu tendintd de cudare redusa” si ,Inelul alb care imbina
cele doua corpuri, permite prinderea sigurda a camerei de picurare”,
terminologie ce poate constitui o potentiala sursa de disputa, atat intre
membrii comisiei de evaluare si operatorii economici ce depun oferte.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat ... sustineri cu privire la
concluziile scrise depuse de ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta sustine ca solicitarile din caietul de sarcini sunt intocmite in
conformitate cu legislatia si reglementarile in vigoare, astfel:

1. Directiva Consiliului European 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale;
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2. 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);

3. Hotaradrea 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);

4. 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;

5. HG 243/2013 publicata in Monitorul Oficial, Partea I nr. 276 din
16 mai 2013 (in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si
319/2006, cu modificarile ulterioare);

6. Ordinul nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private;

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

... concluzioneaza cq, ... face in continuare referire si insista asupra
respectarii doar anumitor standarde ISO (10555-5, 10555-1, 7886-1,
8536-8, 11135, 17665) cu scopul de a induce in eroare Consiliul.

In acest sens, autoritatea contractanta reitereaza urmatoarele:

- toate dispozitivele acceptate pe piata din Romania trebuie sa
respecte legislatia in vigoare;

- fiecare dispozitiv care prezinta certificat de conformitate CE
valabil este acceptat la distribuire pe piata din Romania;

- un certificat CE este obtinut de un producator, in urma constituirii
dosarului tehnic, in tara de provenienta, respectand intocmai standarde
ISO specifice;

- standardele ISO respecta si se adapteaza in conformitate cu
legislatia in vigoare, ex: Directiva Consiliului European 2010/32/EU -
~Implementarea acordului cadru privind preventia NSI (Needle Stick
Injuries)” - pentru ,cateter periferic tip branula cu sistem autoactiv de
protective impotriva inteparii accidentale”;

- standardele ISO difera in functie de producator, tara de
provenienta, caracteristici (adaptate constant necesitatii cresterii actului
medical sau realizarea unui procedeu medical, protectia personalului
medical).

In acest sens, autoritatea contractanta invoca urmatoarele
standarde:
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1. pentru catetere venoase periferice: EN ISO 15223-1:2012, EN
ISO 1041:2013, EN ISO 17017:1998, EN ISO 14791:2012, EN ISO
11607-1:2009, EN ISO 117370-1:2006, EN ISO 11135:2008, EN ISO
14644, 14698, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO
11737-1:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN ISO 10993-7:2008, etc.

2. pentru seringi: EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 10993, EN ISO
11137-2:2015, EN ISO 13485:2012, EN ISO 22442-1:2007, EN
62366:2008, EN ISO 14971:2012

3. pentru truse de perfuzie: EN ISO 46001:1996 , ISO
13485:2003, ISO 13485:1996, EN ISO 8536-10:2015; EN ISO
14001:2015; EN ISO 9001:2015; EN ISO 10993, EN ISO 8536-1:2016,
EN ISO 18001:2007, ISO 1135-4:2015.

De asemenea, ... subliniaza ca are ca scop principal cresterea si
imbunatatirea continua a actului medical, cresterea sigurantei pacientului
si personalului medical (eliminarea riscului intepaturilor accidentale sau
contaminarii microbiene), prin punere la dispozitia personalului implicat a
unor dispozitive si echipamente medicale cat mai inovative. Totodata,
tinand cont de reglementarile in vigoare, de noutatile legislative, a
solicitat prin fisa de date a achizitiei si caietul de sarcini, respectarea
cerintelor (atat a specificatiilor cat si a documentelor) cu posibilitate de
ofertare a unor produse ce respecta cerintele minime, dar si superioare
dovedite prin ,certificate, licente, brevete (...) cu mentiunea sau
echivalent” neingradind participarea oricarui ofertant interesat.

Totodata, in vederea argumentarii beneficiilor majore ale sterilizarii
prin iradiere, autoritatea contractanta invoca ,1. Ponta C. Moise V.,
Utilizarea radiatiilor ionizante in sterilizarea furniturilor medicale,
Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Fizica si Inginerie
Nucleara Horia Hulubei, Bucuresti — Magurele, 1999”. ,2. Ponta C. Moise
V., Tehnologii de Iradiere si Instalatia IRASM, Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Fizica si Inginerie Nucleara Horia Hulubei,
Bucuresti - Magurele, 1999” si ,3. Marlind T., Comparison of Different
Sterilization = Methods, @ Pharmaceutical and Medical Packaging,
Copenhagen, Denmark, 1997".

Mai mult decét atat, in sprijinul celor mai sus precizate ... invoca
cateva proceduri similare (publicate pe SEAP) ale unor autoritati
contractante din tara, prezentand extrase din caietele de sarcini ale
procedurilor, dupa cum urmeaza:

- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta ...;
- Anunt de participare ... - autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... - autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta ...;
- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta: ...;
- Anunt de participare ... - autoritatea contractanta ...
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- Anunt de participare ... — autoritatea contractanta: ...;

Autoritatea contractanta sustine ca aceste exemple sunt similare
caietului de sarcini contestat si au facut obiectul unor proceduri
adjudecate, incheiate contracte cu furnizorii sau sunt inca in faza de
evaluare tehnica si financiara.

Din informatiile publice din SEAP, ... a extras urmatoarele:

1. Pentru procedura de mai sus: ..., (Anunt ...), in anuntul de
atribuire al acestei proceduri se observa faptul ca, ... este declarata
printre castigatori, pe locul 1, 2 sau 3, in consecinta Standardele ISO
erau respectate si nu a necesitat o contestatie;

2. Pentru procedura de mai sus: ..., (Anunt ...) din 24.04.2018, se
poate concluziona ca, ... a fost declarata castigatoare pentru loturile: 10,
11, 12, 13, 14, 16 si 20 - deci aici au fost respectate cerintele unor
standarde ISO invocate si contestatoarea nu a avut obiectii;

3. Pentru procedura de la ..., (Anunt ... din 22.03.2018), din
raportul procedurii reiese ca ... a participat, pentru loturile 1, 2 si 4 (lotul
2 fiind Trusa de perfuzie similara celei contestate acum), dar oferta
declarata necorespunzatoare - a fost depusa contestatie, dar respinsa ca
nefondata;

4. Pentru procedura de la ..., (Anunt ... din 03.07.2017), in anuntul
de atribuire al acestei proceduri se observa faptul ca, ... este declarata
printre castigatori pentru 3 loturi, in consecinta Standardele ISO erau
respectate si nu a necesitat o contestatie.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat ... inaintarea tuturor
standardelor invocate de aceasta in cadrul concluziilor scrise si pe care
nu le-a depus deja ca urmare a raspunsului sau formulat la adresa CNSC
nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat, in
format electronic, Standardul Roman SR EN ISO 11135, Standardul
Roman SR EN ISO 11137-1 si Standardul Roman SR EN ISO 11737-1.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat, pe
suport hartie, Standardul Roman SR EN ISO 11135, Standardul Roman
SR EN ISO 11137-1 si Standardul Roméan SR EN ISO 11737-1.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 25826/30.06.2020,
autoritatea contractanta a transmis Consiliului, Procesul-verbal al
sedintei de vizualizare a ofertelor in cadrul procedurii de licitatie deschisa
pentru atribuirea acordului-cadru - Achizitii ,Consumabile medicale 3”,
inregistrat sub nr. ....

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta a organizat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, cu etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru avand ca obiect ,Achizitie «Consumabile
medicale 3»", divizat pe loturi, cod CPV 33141000-0 (Rev.2), prin
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publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ..., stabilind termen
limita pentru primirea ofertelor la 18.06.2020 ora 15%, criteriul de
atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata intre 218.460 si
10.252.560 RON, fara TVA.

Prezenta procedura de atribuire este divizata in patru loturi,
contestatia formulata de ... vizand documentatia de atribuire aferenta
loturilor 1, 2 Si 3, avand urmatorul obiect:
- lotul 1: Cateter periferic tip branula cu sistem autoactiv de protectie
impotriva inteparii accidentale;

- lotul 2: Seringa de unica utilizare - diferite marimi;
- lotul 3: Truse de perfuzie.

Prin anuntul de tip erata nr. ..., autoritatea contractanta a
modificat termenul limita pentru primirea ofertelor pentru lotul 1, din
18.06.2020 ora 15:00 la 29.06.2020 ora 15:00.

Prin anuntul de tip erata nr. ..., autoritatea contractanta a
modificat termenul limita pentru primirea ofertelor pentru lotul 2, din
18.06.2020 ora 15:00 la 29.06.2020 ora 15:00.

Prin anuntul de tip erata nr. ..., autoritatea contractanta a
modificat termenul limita pentru primirea ofertelor pentru lotul 3, din
18.06.2020 ora 15:00 la 29.06.2020 ora 15:00.

Autoarea contestatiei ... a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61* alin. (22) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare, respectiv recipisa de consemnare a cautiunii
nr. ... din data de 02.06.2020, eliberata de CEC Bank - Sucursala ...,
reprezentand constituirea sumei de 6.072,00 RON, cu titlu de cautiune,
precum si recipisa de consemnare a cautiunii nr. ... din data de
04.06.2020, eliberata de CEC Bank - Sucursala ..., reprezentand
constituirea sumei de 19.687,20 RON, cu titlu de cautiune.

Recipisele de consemnare se vor restitui in conditiile stipulate de
art. 1064 din Codul de procedura civila [,(1) Cautiunea depusa se va
restitui, la cerere, dupa solutionarea prin hotarare definitiva a procesului
in legatura cu care s-a stabilit cautiunea, respectiv dupa incetarea
efectelor masurii pentru care aceasta s-a depus”], coroborate cu
dispozitiile art. 61! alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare [,(1) Cautiunea depusd se va
restitui, la cerere, dupa solutionarea prin hotarare definitiva a procesului
in legatura cu care s-a stabilit cautiunea, respectiv dupa incetarea
efectelor masurii pentru care aceasta s-a depus”], coroborate cu
dispozitiile art. 61! alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare [,(5) Cautiunea se restituie celui
care a depus-o, nu mai devreme de 30 de zile de la data raméanerii
definitive a hotararii CNSC. Cautiunea nu se restituie celui care a depus-
o in masura in care autoritatea contractanta face dovada ca asupra
acesteia a formulat cerere in fata instantei pentru plata despagubirii
cuvenite pana la implinirea termenului de 30 de zile de la data raméanerii
definitive a hotaréarii. (6) Cererea de restituire se depune la CNSC si la
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autoritatea contractantd dupa expirarea termenului reglementat la alin.
(5). Cu toate acestea, cautiunea se restituie de indata daca autoritatea
contractanta declaréa in mod expres ca nu urmareste obligarea
contestatorului care a constituit cautiunea la despagubiri pentru
prejudiciile cauzate ca urmare a depunerii contestatiei. (7) Consiliul,
dupa caz, se pronunta asupra cererii de restituire a cautiunii cu
respectarea principiilor reglementate la art. 15, in termen de 5 Zile,
printr-o incheiere supusa plangerii la instanta competenta potrivit art. 32
alin. (1) sau (2) in termen de 5 zile de la comunicare. Plangerea este
suspensiva de executare”].

In continuare, Consiliul procedeazd la analiza criticilor formulate de
contestatoare, cu privire la lotul 1: Cateter periferic tip branula cu
sistem autoactiv de protectie impotriva inteparii accidentale.

Din verificarea prevederilor documentatiei de atribuire, Consiliul
retine ca cadrul lotului 1 sunt incluse 13 produse ce fac obiectul
acordului-cadru, respectiv:

1. Cateter periferic tip branula G 14 2,10 x 50 mm.

. Cateter periferic tip branula G16 1,70 x 50 mm
Cateter periferic tip branula G17 1,50 x 45 mm
Cateter periferic tip branula G18 1,30 x 45 mm
Cateter periferic tip branula G18 1,30 x 33 mm
Cateter periferic tip branula G20 1,10 x 33 mm
Cateter periferic tip branula G20 1,10 x 25 mm
Cateter periferic tip branula G22 0,90 x 25 mm
. Cateter periferic tip branula G24 0,70 x 19 mm

10 Cateter periferic tip branula G26 0.60 x 19 mm

11. Cateter periferic tip braunula cu sept multiplu G20 x 32 mm

12. Cateter periferic tip braunula cu sept multiplu G22 x 25 mm

13. Cateter periferic tip braunula cu sept multiplu G24 x 19 mm.

Prima critica a contestatoarei se refera la urmatoarea cerinta a
caietului de sarcini ,Port de injectare cu barierd microbiana eficace la o
incarcare microbiana min. 10°cfu/m3 (colony forming units) cu Certificat
de Conformitate - pentru reducerea pe cat posibil a infectiilor asociate
cateterizarii venoase”, care se regaseste la produsele mentionate la
pozitille 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 si 9 (lot 1), contestatoarea considerand ca
aceasta prevedere este clauza nescrisa conform prevederilor art. 30 alin.
(6) din HG nr. 395/2016 [, Criteriile de calificare si criteriile de selectie
care se regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia descriptiva si
care nu sunt prevazute in anuntul de participare/simplificat/de concurs
sunt considerate clauze nescrise”], motiv pentru care se solicita
eliminarea din cadrul caietului de sarcini a acestei cerinte.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei avand in
vedere faptul ca, inserarea acestei cerinte si in cadrul Caietului de sarcini
aferent lotului 1 nu este de natura a o prejudicia pe contestatoare, de
vreme ce se regaseste si in anuntul de participare .../fisa de date a
achizitiei, la punctul III.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionala:

©ONOUAWN
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JLoturile: 1,2,3,4

Pentru contractele de achizitie de bunuri: certificate emise de
organisme de control al calitatii.

Ofertantii (operatori economici individuali sau operatorii economici
ce participa in comun la procedura de atribuire) ce depun oferte trebuie
sa prezinte odata cu propunerea tehnica urmatoarele:

1. Fise tehnice ale produselor prin care ofertantul are obligatia de a
face dovada conformitatii produselor care urmeaza sa fie furnizate, cu
cerintele prevazute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnica va contine
un comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in
caietul de sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii
tehnice cu specificatiile caietului

2. Aviz de functionare eliberat de Ministerul Sanatatii in
conformitate cu art. 926, Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii din care sa reiasa ca ofertantul este autorizat in vederea
importului, distributiei dispozitivelor medicale ofertate, aviz in care
trebuie sa se regaseasca producatorul dispozitivelor medicale care fac
obiectul achizitiei;

3. Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, in cadrul caruia sa se regaseasca:
producatorul, produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de
identificare a organismului notificat;

3. Declaratie de conformitate producator in care sa se regaseasca
declaratia pe propria raspundere a acestuia ca produsele din cadrul
certificatului sunt conforme cu Directiva Europeana 93/42/EEC, sa se
regaseasca numadarul documentului, denumirea agentiei notificata si codul
de identificare a acesteia, semndatura si stampila producator.

Modalitatea de indeplinire:

In temeiul prevederilor art. 196 din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta solicita prezentarea documentelor in (...) Propunerea
tehnica, ca si documente insotitoare acesteia.

Ofertantii (operatori economici individuali sau operatorii economici
ce participa in comun la procedura de atribuire) vor demonstra
indeplinirea cerintei minime prin prezentarea de documente care sa
probeze toate afirmatiile incluse in DUAE”.

,Certificatul de Conformitate” la care se face referire in cadrul
cerintei criticate se fincadreaza in sintagma ,Certificate emise de
organisme de control al calitatii”, astfel incat critica este nefondata.

A doua critica a contestatoarei se refera la urmatoarele cerinte ale
caietului de sarcini:

- ,cateter din PUR (poliuretan) - mai flexibil decat PTFE deci mai
bine tolerat de intima venelor periferice” - care se regaseste la
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produsele mentionate la pozitiile 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8,9, 11, 12 si 13 (lot
nr. 1);

- ,cateter din PUR (poliuretan)” - care se regaseste la produsul
mentionat la pozitia 1 (lot nr. 1);

- ,cateterul din FEP (siliconizat)” - care se regaseste la produsul
mentionat la pozitia 10 (lot nr. 1), contestatoarea considerand ca este
necesara modificarea cerintei pentru toate produsele din lotul 1,
respectiv: ,cateter din PUR (poliuretan), FEP (etilena propilena
fluorurata) sau echivalent”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei ca fiind
nefondata, pentru urmatoarele motive:

- sunt retinute ca fiind relevante urmatoarele sustineri ale
autoritatii contractante:

»,® materialul PUR are o flexibilitate crescuta cu 50 - 100% (fata de
PTFE, FEP) la contactul cu temperatura corpului - termoelasticitate,
avand consecinta: impiedicarii iritarii mecanicd a vasului de sange,
evitdnd trombofiebitele, posibilitate utilizare indelungata (reducerea
costurilor);

e biocompatibilitate excelenta avand consecinta: reducerii formarii
trombusilor;

e revenirea la forma initiala si rezistenta la cudare duce la evitarea
intreruperii accidentale a perfuziei;

e suprafata extrem de neteda;

o rezistenta ridicatd la rupere - stabilitate la introducere si
flexibilitate crescuta in timpul utilizarii”;

- In cadrul Caietului de sarcini, autoritatea contractanta a
mentionat urmatoarele: ,Cerintele, prescriptiile, caracteristicile impuse
vor fi considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice oferta
prezentatd, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi
luata in considerare, dar numai in masura in care propunerea
tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ superior
cerintelor, prescriptiilor si caracteristicilor minimale din Caietul de
sarcini. Ofertele care nu satisfac toate cerintele caietului de sarcini vor fi
declarate oferte neconforme si vor fi respinse. Autoritatea contractanta
NU permite si/sau solicita depunerea de oferte alternative”, precum Si
urmatoarea ,Precizare: Specificatiile tehnice care indica o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet, o inventie, o licenta de fabricatie, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si nu au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produs, aceste specificatii vor fi considerate ca avand
mentiunea: «SAU ECHIVALENT»”.

Potrivit art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice reprezinta ,cerinte, prescriptii, caracteristici de naturd tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
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contractante”, iar potrivit art. 155 alin. (1) din acelasi act normativ
~Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si
definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele
care fac obiectul achizitiei”.

Caietul de sarcini contine, potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, ,in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

Aceste prevederi legale dovedesc faptul ca autoritatea contractanta
este singura In masura sa-si stabileasca propriile necesitati, deci sa
aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau avantajele impunerii
anumitor specificatii, in speta, avand incidenta si principiul asumarii
raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016,
conform caruia autoritatea contractanta este responsabila pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care
nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand
o folosire ineficienta a fondurilor.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii
de anumite produse precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 si art. 3 din
Hotararea Guvernului nr. 395/2016].

Modificarea cerintei in sensul dorit de autoarea contestatiei ar limita
dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda intocmai
necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016. Prin acceptarea de produse cu alte caracteristici
exista riscul de a fi afectat actul medical. Nu exista nicio prevedere
legala care sa oblige autoritatile sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor acestora.

Consiliul constata ca cerinta criticata este in concordanta cu
prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora
specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini urmaresc descrierea in
mod obiectiv a produsului care se doreste a fi achizitionat, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Avand in vedere aspectele mai sus retinute, Consiliul considera ca
autoritatea contractanta nu a restrictionat participarea operatorilor
economici, critica fiind neintemeiata.

A treia critica a contestatoarei se refera la urmatoarele cerinte ale
caietului de sarcini:

- ,canula cu bizou scurt, ascutita si pe partea dorsald «back cut
bevel»” - care se regaseste la produsele mentionate la pozitiile 1, 2, 3,
4,5,6,7,8,9,10,11, 12si 13 (lot nr. 1);

- ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica si cu orificii
pentru aerisire sau fixare (coasere in cazul pacientilor cu arsuri cdnd
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aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibild)” - care se regaseste la
produsele mentionate la pozitiile 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8si 9 (lot nr. 1);

- ,aripioare cu fixare flexibile” - care se regaseste la produsul
mentionat la pozitia 10 (lot nr. 1);

- ,sept cu acces multiplu care blocheaza refluxul sangvin si al
medicatiei — elimina riscul expunerii la sdnge si scurgeri atunci cadnd acul
este indepartat si de fiecare data hub-ul este accesat pentru prelevarea
de probe de sange, administrare medicatie sau conectare alte
dispozitive”, care se regaseste la produsele mentionate la pozitiile 11, 12
si 13 (lot nr. 1);

Contestatoarea solicita modificarea acestor specificatii tehnice dupa
cum urmeaza:

- cerinta ,canula cu bizou scurt, ascutitad si pe partea dorsala «back
cut bevel»” sa fie modificata astfel ,varful acului trebuie sa fie
neperforant, geometria acului sa fie conforma cu prevederile din Anexa C
din standardul SR EN ISO 10555-57;

- cerinta ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica si cu
orificii pentru aerisire sau fixare (coasere in cazul pacientilor cu arsuri
cand aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibila)”, respectiv cerinta
Laripioare de fixare flexibile” trebuie sa aiba urmatorul enunt ,cateterul
include aripi”;

- cerinta ,sept cu acces multiplu care blocheaza refluxul sangvin si
al medicatiei - elimina riscul expunerii la sdnge si scurgeri atunci cand
acul este indepartat si de fiecare data hub-ul este accesat pentru
prelevarea de probe de sdnge, administrare medicatie sau conectare alte
dispozitive”, trebuie eliminata intrucat aceasta nu se regaseste in
standardul SR EN ISO 10555-5.

Consiliul constata ca autoarea contestatiei nu a facut dovada ca
vreuna dintre cerintele contestate are caracter restrictiv.

In opinia Consiliului, toate cerintele reflecta nevoia autoritatii
contractante, aceasta fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile
necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau
avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta si
principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea
nr. 98/2016.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii
de anumite produse precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 si art. 3 din
Hotararea Guvernului nr. 395/2016].

Modificarea cerintelor in sensul dorit de autoarea contestatiei ar
limita dreptul autoritatii de a contracta produse care sa corespunda
intocmai necesitatilor sale obiective, drept prevazut la art. 155 si art.
156 din Legea nr. 98/2016. Prin acceptarea de produse cu alte
caracteristici exista riscul de a fi afectat actul medical. Nu exista nicio
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prevedere legala care sa oblige autoritatile sa accepte produse care nu
corespund necesitatilor acestora.

Consiliul constata ca cerintele criticate sunt in concordanta cu
prevederile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora
specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini urmaresc descrierea in
mod obiectiv a produsului care se doreste a fi achizitionat, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, Consiliul va respinge
solicitarea contestatoarei de modificare a cerintei ,canuld cu bizou scurt,
ascutita si pe partea dorsala «back cut bevel»”, dupa cum urmeaza:
,Varful acului trebuie sa fie neperforant, geometria acului sa fie
conforma cu prevederile din Anexa C din standardul SR EN ISO 10555-
5” retinand ca relevante sustinerile autoritatii contractante referitoare la
faptul ca;

- 0 canula cu bizou scurt duce la eliminarea riscului perforarii
peretelui opus al intimei venei imediat dupa punctionare;

.back cut bevel”, cum este cunoscuta in termeni medicali
internationali (nespecifica vreunui anumit producator), este noua tehnica
a ascutirii bizoului acului si pe partea dorsalda, atat pentru catetere
venoase periferice, cat si pentru ace de unica folosinta, intradermice,
stomatologice, spinale etc., avand beneficiile: reducerea fortei de
apasare cu 50% si automat reducerea traumei, reducerea sangerarii si a
riscului de infectare dupa punctionare datorita formei V lasate de bizou.

De asemenea, analizand standardul invocat de contestatoare (ISO
10555-5), care nu este singurul standard aplicabil cateterelor periferice,
Consiliul retine ca, asa cum rezulta din Nota aflata la art. 4.3.3.2 Varful
acului din standardul invocat de contestatoare ,Anexa C prezinta
exemple de geometrii tipice pentru varful de ac”.

Consiliul va respinge si solicitarea contestatoarei de modificare a
cerintelor: ,aripioare de fixare flexibile cu inclinatie anatomica si cu
orificii pentru aerisire sau fixare (coasere in cazul pacientilor cu arsuri
cand aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibila)”, respectiv cerinta
Laripioare de fixare flexibile”, dupa cum urmeaza: ,cateterul include
aripi”, retinand ca relevante urmatoarele sustineri ale ..., care reflecta
nevoia acesteia si beneficile medicale ale modului in care a fost
intocmita cerinta criticata:

- platforma unui cateter cu inclinatie anatomica a aripioarelor
permite fixarea usoara la piele, fara a tensiona vasul sanguin, asigurand
un unghi de insertie optim pentru un flux continuu si uniform al perfuziei,
eliminand riscul cudarii in zona de insertie in vena. Elimina riscul de
flebite, riscul de iritare a intimei venei si un confort crescut al
pacientului. Reduce mobilitatea cateterului in interiorul vasului;

- orificiile aripioarelor scad riscul pruritului, implicit agitatia
pacientului, ofera posibilitatea coaserii in cazul pacientilor cu arsuri
atunci cand aplicarea unor plasturi de fixare nu este posibila.
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Sustinerile contestatoarei referitoare la sintagma ,,coasere in cazul
pacientilor cu arsuri cadnd aplicarea unor plasturi de fixare nu este
posibila”, reprezinta aspecte medicale cu privire la care competenta
apartine autoritatii contractante, Consiliul neputand interveni in a preciza
cum se va realiza indeplinirea actului medical, de care organizatoarea
procedurii raspunde in mod direct.

Consiliul va respinge si solicitarea contestatoarei de eliminare a
cerintei ,sept cu acces multiplu care blocheaza refluxul sangvin si al
medicatiei — elimina riscul expunerii la sdnge si scurgeri atunci cand acul
este indepartat si de fiecare data hub-ul este accesat pentru prelevarea
de probe de sénge, administrare medicatie sau conectare alte
dispozitive”, intrucat aceasta nu se regaseste in standardul SR EN ISO
10555-5, retinand ca relevante urmatoarele sustineri ale autoritatii
contractante din care rezulta beneficiile medicale ale modului in care a
fost intocmita cerinta criticata:

- un dispozitiv cu ,Sept Multi Acces pentru Sistem inchis” este un
sistem care nu interactioneaza cu mediul inconjurator, eliminand riscul
expunerii si contaminarii cu sange si medicatie cu un nivel ridicat de
toxicitate (medicatie citotoxica - oncologie), atat la prelevare cat si in
timpul administrarii medicatiei necesare oricarui act medical;

- elimina riscul ocluziei venoase, nefiind necesara presiunea pe
cateter la momentul insertiei in vena in sectiile cu expunere sanguina
crescutda (ex: ATI, UPU) sau in sectiile care necesitda o stabilizare
puternica si sigura a cateterului (ex: radiologie, oncologie) pentru o
manevra rapida, un astfel de tip de cateter cu sept acces multiplu
elimina riscurile generate de expunere, reduce efortul si timpul pentru
curatenie, usureaza semnificativ tehnica de cateterizare, elimina
costurile suplimentare pentru produse de curatenie;

- fata de cateterele venoase periferice conventionale un CVP
(cateter venos periferic) cu sept acces multiplu elimina complet
episoadele de reflux sanguin in timpul manevrelor de accesare a
cateterului, aduce economie de timp si bani, creste succesul cateterizarii
din prima incercare cu pana la 90%, conform studiilor clinice.

In aceste conditii, Consiliul nu poate admite solicitarea
contestatoarei de vreme ce aceasta cerintda reflecta nevoia autoritatii
contractante, prin acceptarea de produse cu alte caracteristici existand
riscul de a fi afectat actul medical.

Consiliul procedeaza la analiza criticilor formulate de contestatoare,
cu privire la lotul 2: Seringa de unica utilizare - diferite marimi.

Din verificarea prevederilor documentatiei de atribuire, Consiliul
retine ca cadrul lotului 2 sunt incluse 11 produse ce fac obiectul
acordului-cadru, respectiv.

1. Seringa de unica utilizare 1 ml (100 UI) cu ac pentru
administrare insulina;

2. Seringa de unica utilizare 1 ml din 2 componente cu ac
detasabil;
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3. Seringa de unica utilizare 2 ml din 2 componente cu ac;

4. Seringa de unica utilizare 5 ml din 2 componente cu ac;

5. Seringa de unica utilizare 10 ml din 2 componente cu ac;

6. Seringa de unica utilizare 20 ml din 2 componente cu ac;

7. Seringa de unica folosinta 20 ml din 2 componente pentru
administrare medicamentoasa orala:

8. Seringa unica utilizare 20 ml din 3 componente cu ac;

9. Seringa de unica utilizare 50 ml din 3 componente cu ac;

10. Seringa de unica utilizare 50 ml pentru irigatii;

11. Seringa de unica utilizare 100 ML - Guyon.

Prima critica a contestatoarei se refera la urmatoarele cerinte ale
caietului de sarcini (lot 2):

- ,este formata din 3 piese (piston, corp si garnitura)”, care se
regaseste la produsele mentionate la pozitiile 2, 8, 9, 10 si 11 (lot nr. 2);

- seringa sa fie alcatuita din 2 componente ,cilindru si piston”, care
se regaseste la produsele mentionate la pozitiile 2, 3, 4, 5, 6 si 7 (lot nr.
2).

Contestatoarea solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta
sa modifice cerintele privind modul de alcatuire a seringilor pentru toate
tipurile de seringi din cadrul lotului, in sensul ca seringile pot fi alcatuite
din ,, 3 piese (piston, cilindru/corp si garnitura) sau 2 piese (cilindru/corp
si piston), ambele tipuri de seringi regasindu-se in ER EN ISO 7886-1.

Consiliul nu poate admite solicitarea contestatoarei si lasa la
aprecierea ofertantilor tipul de seringi care vor fi ofertate si, in
consecinta, achizitionate de catre autoritatea contractanta, existand
riscul ca pentru toate cele 11 pozitii sa se oferteze un singur tip de
seringa, cu doua componente sau trei ceea ce nu va duce la satisfacerea
nevoilor autoritatii contractante, putand influenta negativ actul medical.

In conditiile in care ofertanta contestatoare nu a facut dovada ca
cerintele criticate sunt restrictive, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante: ,Referitor la faptul ca
unele seringi sunt din trei componente (cilindru, corp si garnitura) iar
altele sunt din doua componente (cilindru si piston), autoritatea are in
vedere necesitatile si aspectele intalnite in desfasurarea actului medical
si pentru o corecta evaluare au fost stabilite cerinte minime acceptate
pentru tipurile de seringi necesare, de ex.: pentru anumite tipuri de
seringi, prin destinatia lor, se recomanda cerinte minime constructive, de
exemplu: seringa de 1 ml (100 UI) cu ac pentru administrare insulina
fiind foarte subtire si gradata in UI (nu in ml), trebuie sa fie prevazuta cu
manson de cauciuc pentru o foarte buna alunecare in interiorul
pistonului, fard risc de alunecare brusca, insertia insulinei in organism
realizdndu-se uniform pe intreaga perioadei de administrare”, motiv
pentru care va respinge solicitarea contestatoarei.

Cea de-a doua critica a contestatoarei se refera la urmatoarele
cerinte ale caietului de sarcini (lot 2):

42 / 49



- ,extensie de scala - seringa de 2 ml se poate utiliza la 3 ml”, care
se regaseste la produsul mentionat la pozitia 3 din cadrul lotului 2;

- ,extensie de scald - seringa de 5 ml se poate utiliza la 6 ml”,
care se regaseste la produsul mentionat la pozitia 4 din cadrul lotului 2;

- ,extensie de scala - seringa de 10 ml se poate utiliza la 12 ml”,
care se regaseste la produsul mentionat la pozitia 5 din cadrul lotului 2;

- ,extensie de scala - seringa de 20 ml se poate utiliza la 24 ml”,
care se regaseste la produsul mentionat la pozitia 5 din cadrul lotului 2;

- ,Volum: 20 ml se poate utiliza la 25 ml”, care se regaseste la
produsul mentionat la pozitia 7 din cadrul lotului 2;

- ,poate fi utilizatd la 60 ml”, care se regaseste la produsul
mentionat la pozitia 10 din cadrul lotului 2.

Contestatoarea solicita Consiliului sa oblige autoritatea contractanta
sa modifice cerintele astfel:

- ,pentru seringa de 2 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 2,2 ml”;

- ,pentru seringa de 5 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 5,5 ml”;

- ,pentru seringa de 10 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 11 ml”;

- ,pentru seringa de 20 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 22 ml”;

- ,pentru seringa de 50 ml, capacitatea utilizabila extinsa trebuie sa
fie de minim 55 ml”, invocand art. 11.1 Dimensiuni din standardul SR EN
ISO 7886-1.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei, avand in
vedere ca art. 11.1 - Dimensiuni, din standardul invocat de
contestatoare, stipuleaza urmatoarele: ,Lungimea cilindrului trebuie sa
fie atat cat sa permita seringii o capacitate utilizabila superioara celei
nominale cu cel putin 10%"”.

Retindnd ca extensia la scala solicitata de autoritatea contractanta
reflecta nevoia acesteia si nu incalca dispozitiile standardului criticat, iar
contestatoarea nu a facut dovada ca cerintele autoritatii contractante
sunt restrictive, Consiliul va respinge si aceste critici ale contestatoarei.

Consiliul procedeaza la analiza criticilor formulate de contestatoare,
cu privire la lotul 3: Truse de perfuzie.

Din verificarea prevederilor documentatiei de atribuire, Consiliul
retine ca cadrul lotului 3 sunt incluse 4 produse ce fac obiectul acordului-
cadru, respectiv:

1. Trusa de perfuzie cu canula de plastic;

2. Trusa de perfuzie cu canula de plastic si membrana hidrofoba;

3. Trusa de perfuzie cu dispozitiv mecanic de reglare a debitului;

4. Trusa de perfuzie citostatice, fara PVC, cu filtru de 0,2 pm.

Prima critica a contestatoarei se refera la urmatoarele cerinta a
caietului de sarcini (lot 3): ,trusa pentru perfuzie IV cu confirmare
«sistem inchis» = camera de picurare cu filtru care impiedica eliberarea
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de substante chimice, vapori si/sau lichide, in mediul inconjurator se
prezinta Certificat de conformitate emis o autoritate independent”, care
se regaseste la produsul mentionat la pozitia 1 din cadrul lotului 3.

Contestatoarea considera ca cerinta trebuie eliminata deoarece
este clauza nescrisa in conformitate cu dispozitiile art. 30 alin. (5) din HG
nr. 395/2016. [,Criteriile de calificare si criteriile de selectie care se
regasesc in caietul de sarcini ori in documentatia descriptivd si care nu
sunt prevazute in anuntul de participare/simplificat/de concurs sunt
considerate clauze nescrise”], motiv pentru care se solicita eliminarea
din cadrul caietului de sarcini a acestei cerinte.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei avand in
vedere faptul ca, inserarea acestei cerinte si in cadrul Caietului de sarcini
aferent lotului 1 nu este de natura a o prejudicia pe contestatoare, de
vreme ce se regaseste si in anuntul de participare .../fisa de date a
achizitiei, la punctul III.1.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionala:

,Loturile: 1,2,3,4

Pentru contractele de achizitie de bunuri: certificate emise de
organisme de control al calitatii.

Ofertantii (operatori economici individuali sau operatorii economici
ce participa in comun la procedura de atribuire) ce depun oferte trebuie
sa prezinte odata cu propunerea tehnica urmatoarele:

1. Fise tehnice ale produselor prin care ofertantul are obligatia de a
face dovada conformitatii produselor care urmeaza sa fie furnizate, cu
cerintele prevazute in Caietul de sarcini. Propunerea tehnica va contine
un comentariu, articol cu articol al tuturor specificatiilor continute in
caietul de sarcini, prin care se va demonstra corespondenta propunerii
tehnice cu specificatiile caietului

2. Aviz de functionare eliberat de Ministerul Sanatatii in
conformitate cu art. 926, Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii din care sa reiasa ca ofertantul este autorizat in vederea
importului, distributiei dispozitivelor medicale ofertate, aviz in care
trebuie sa se regaseasca producatorul dispozitivelor medicale care fac
obiectul achizitiei;

3. Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, in cadrul caruia sa se regaseasca:
producatorul, produsul/ele certificate, termen de valabilitate, codul de
identificare a organismului notificat;

3. Declaratie de conformitate producator in care sa se regaseasca
declaratia pe propria raspundere a acestuia ca produsele din cadrul
certificatului sunt conforme cu Directiva Europeana 93/42/EEC, sa se
regaseasca numarul documentului, denumirea agentiei notificata si codul
de identificare a acesteia, semnatura si stampila producator.

Modalitatea de indeplinire:
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In temeiul prevederilor art. 196 din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta solicita prezentarea documentelor in (...) Propunerea
tehnica, ca si documente insotitoare acesteia.

Ofertantii (operatori economici individuali sau operatorii economici
ce participa in comun la procedura de atribuire) vor demonstra
indeplinirea cerintei minime prin prezentarea de documente care sa
probeze toate afirmatiile incluse in DUAE”.

,Certificatul de Conformitate” la care se face referire in cadrul
cerintei criticate se fincadreaza in sintagma ,Certificate emise de
organisme de control al calitatii”, astfel incat critica este nefondata.

A doua critica a contestatoarei, se refera la urmatoarea specificatie
tehnica: ,rezistenta la perfuzii sub presiune (max. 4,5 bar)”, care se
regaseste la produsele mentionate la pozitiile 1, 2 si 4 din cadrul lotului
3.

Contestatoarea considera ca se impune modificarea cerintei astfel:
,rezistenta la perfuzii sub presiune (max. 2 bar)”, invocand SR EN ISO
8536 - 8, care stabileste o presiune de maxim 200 kPa (2 bar) pentru
seturile de perfuzie.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul ca aceasta are in
vedere ,utilizarea truselor de perfuzie atat gravitational cat si sub
presiune prin intermediul pompelor peristaltice (infuzomate) unde se
cunoaste faptul ca se exercita o presiune ridicatd asupra liniei de
perfuzie”. De asemenea, este relevant faptul ca si in cazul truselor de
perfuzie sunt aplicabile mai multe standarde, relevanta in speta avand
nevoia autoritatii contractante.

Analizand SR EN ISO 8536 - 8 Echipamente pentru perfuzii pentru
uz medical Partea 8 - Seturi pentru perfuzie de unica folosinta pentru
utilizarea cu aparate de perfuzie sub presiune, Consiliul retine, verificand
Domeniul de aplicare, ca ,Aceasta parte a ISO 8536 ofera utilizatorilor
informatii referitoare la seturile de perfuzii sterilizate de unica folosinta
cu aparate pentru presiunea perfuziei de pana la maximum 200 Kpa
(2 bar)”, in consecinta, fara relevanta pentru autoritatea contractanta
care doreste ca pentru realizarea actului medical sa utilizeze trusele de
perfuzie atat gravitational cat si sub presiune prin intermediul pompelor
peristaltice (infuzomate) in cazul carora se exercita o presiune ridicata
asupra liniei de perfuzie.

A treia critica a contestatoarei se refera la urmatoarele specificatii
tehnice:

- ,sterilizare a produsului prin EO”, care se regaseste la produsele
mentionate la pozitiile 1 si 4 din cadrul lotului 3;

JSterilizare a produsului prin IRADIERE (nu EO)”, care se
regaseste la produsul mentionat la pozitia 2 din cadrul lotului 3.

Invocand art. 8.2 din SR EN ISO 8536 - 4, contestatoarea solicita

modificarea cerintei privind modul de sterilizare, pentru toate produsele
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din lotul 3, astfel: ,sterilizare a produsului prin IRADIERE (ISO 11137)
sau EO (ISO 11135), inclusiv alt proces validat de sterilizare”.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante:

~Precizam faptul ca Sterilizarea unui dispozitiv medical prin iradiere
respecta cerintele standardului ISO 11137, ultima versiune obligatorie in
Uniunea Europeana din 04.2009, disponibilda si in Roménia prin
Departamentul de Iradieri Tehnologice de la Magurele (IRASM) avand ca
activitate principala sterilizarea prin iradiere a echipamentelor (...) din
domeniul medical. Autoritatea contractanta, prin solicitarile din caietul
de sarcini privind sterilizarea prin IRADIERE, urmareste:

- eliminarea pe cat posibil a oricdrui risc de contaminare prin
utilizarea unor dispozitive sterilizate prin metoda sterilizarii totale fara
interventie umanad = IRADIERE (care consta in: dispozitivele medicale
ambalate, asezate in baxuri/cutii sunt introduse in buncarele special
amenajate si supuse pentru o perioada de timp stabilita la iradiere prin
radiatii gamma);

- eliminarea pe cat posibil a riscului incompatibilitatii
medicamentelor.

In consecinta, in cadrul Lotului nr 3 au fost solicitate diferite
produse, in functie de utilizarea acestora la nivel de sectie din spital, cu
un grad mai ridicat de risc sau nu. Nu se poate face echivalarea intre
cele doua metode de sterilizare tocmai prin faptul ca sunt metode
diferite si ofera un grad diferit de siguranta (...) metoda Iradierii (ISO
11137) fiind consideratda cea mai sigura tehnologie de sterilizare si este
net superioara celei prin EO (ISO 11135)”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei care nu a
facut dovada caracterului restrictiv al acesteia, considerand ca in
realizarea actului medical autoritatea contractanta este singura
responsabila cu alegerea metodei de sterilizare, standardul indicat de
contestatoare prevazand mai multe modalitati de sterilizare, alegerea
apartinand exclusiv autoritatii contractante.

A patra critica a contestatoarei se refera la cerinta ,filtru de 0,2 um
in camera de picurare”, care se regaseste la produsul mentionat la
pozitia 4 din cadrul lotului 3.

Invocand art. 3 din SR EN ISO 8536 - 4, contestatoarea solicita
modificarea cerintei astfel: ,filtrul pentru fluid din camera de picurare are
o marime nominala a porului de 15 um”.

Si in solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul ca,

.In fapt, autoritatea doreste achizitia unei truse de perfuzie pentru
administrare substante citostatice, care prin normele in vigoare la nivel
international si la recomandarea producatorilor de medicamente
citotoxice o cerinta minima si obligatorie o reprezinta prezenta filtrului
de 0,2 um in camera de picurare. Extras din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului al medicamentului Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat
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pentru solutie perfuzabila la punctul 6.6 se regaseste urmatoarea
formulare: <«Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila trebuie administrat prin intermediul unui filtru incorporat in
linia de perfuzie, cu membrana microporoasa cu diametrul < 0,22 ump».

Contestatoarea, invocand un singur standard si in acest caz, face
(...) confuzia intre filtrul din camera de picurare standard si filtrul din
camera de picurare destinata unei anumite nevoi speciale si indicatii
medicale. (...) imbunatatirea specificatiilor unui dispozitiv medical nu se
regaseste doar intr-un singur standard”.

Consiliul nu poate retine sustinerea autoarei contestatiei,
referitoare la faptul ca filtrul pentru fluid din camera de picurare ar trebui
sa aiba o marime nominala a porului de 15 um, deoarece art. 3.2 din
standardul invocat prevede ca ,in general, filtrul pentru fluid utilizat are
o marime nominal a porului de 15um”, modul in care autoritatea
contractanta a redactat specificatia tehnica in discutie neincalcand
standardul invocate de contestatoare.

A cincea critica a contestatoarei se refera la cerintele ,material
flexibil cu tendinta de cudare redusa” (in referire la tubul de perfuzie) si
~Inelul alb care imbina cele doua corpuri, permite prinderea sigura a
camerei de picurare” (in referire la cele doua corpuri ale camerei de
picurare), care se regasesc la produsul mentionat la pozitia 3 din cadrul
lotului 3.

Contestatoarea solicita eliminarea acestora intrucat pot constitui
,sursa de disputa (...) intre membrii Comisiei de evaluare si operatorii
economici ce depun oferte”.

In analizarea acestei critici, Consiliul retine ca fiind relevante
urmatoarele sustineri ale autoritatii contractante: ,contestatoarea
solicita eliminarea unor specificatii sau beneficii generale ce nu au nici o
importanta in departajarea ofertelor tehnice. Autoritatea contractanta
prin cerintele de la Lot 3, produs 3, isi doreste sa puna la dispozitia
utilizatorului final (personal medical) trusa de perfuzie prevazutad cu
dispozitiv mecanic de reglare a debitului, ce asigura administrarea cu un
debit exact al medicamentelor in sectiile unde nu sunt disponibile
echipamente medicale automate de administrat in regim peristaltic
(infuzomate) sau in regim infuzat (injectomate), sau cadnd masurarea
standard a mililitrilor (20 picaturi = 1 ml) nu este sigura. Solicitarea
noastra pentru un perfuzor prevazut cu o camera de picurare compusa
din doua corpuri are urmatoarea relevanta medicald: corpul superior
rigid pentru o foarte buna vizibilitate in orice mediu (zi/noapte) a
debitului neintrerupt si Corpul inferior, flexibil pentru amorsare rapida a
trusei si formarii picaturilor. Inelul alb, adus in discutie de contestatoare,
este pur si simplu componenta a camerei de picurare care uneste cele
doua corpuri ale camerei de picurare detaliate mai sus, si ajuta la
prinderea facila a acesteia, ca orice alt tip de sistem de prindere al
camerei de picurare.
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Din moment ce autoritatea contractantd si-a asumat solicitarea
unor cerinte minime obligatorii, asiguram orice operator economic si il
linistim, de faptul ca, niciun criteriu nu duce la o disputa intre membrii
comisiei”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei ca fiind
speculativa, cerintele in discutie neputand fi eliminate asa cum si doreste
contestatoarea deoarece ofera informatii relevante cu privire la
performantele produsului ofertat, in speta avand incidenta si principiul
asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016.

Ultima critica a contestatoarei se refera la faptul ca ,prin modul in
care au fost stabilite specificatiile tehnice, autoritatea contractanta
diminueaza competitia, situatia de fapt incadrandu-se in prevederile art.
50 din Legea nr. 98/2016, practic conducand la discriminarea sau
favorizarea anumitor operatori economici”.

Consiliul va respinge aceasta critica a contestatoarei ca fiind
nedovedita, in speta avand incidenta dispozitiile art. 249 Cpc care
prevede urmatoarele: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”, aceasta
reqgula fiind exprimata si prin adagiul ,actori incubit onus probandi”
(reclamantului ii incumba sarcina probei).

Analizand lista operatorilor economici care au depus oferta in cadrul
lotului 3, se constata ca insasi autoarea contestatiei a depus oferta.

Astfel, Consiliul constata ca atitudinea contestatoarei nu este una
consecventa, liniara, fiind una contradictorie, ofertantul contestator
urmarind sa creeze doua situatii juridice, in functie de care, in viitor, va
avea posibilitatea sa opteze in functie de interesul sau la acel moment.

Astfel, daca oferta sa ar fi declarata castigatoare, in mod evident
va renunta la actiune (contestatie/plangere) si va opta pentru incheierea
contractului (scopul oricarui ofertant fiind acesta) iar in situatia in care
oferta sa va fi respinsa optiunea sa va fi aceea de a insista in
desfiintarea procedurii de atribuire, respectiv admiterea contestatiei si
anularea procedurii de atribuire aferenta loturilor contestate intrucat in
stadiul actual al procedurii de atribuire nu mai pot fi dispuse masuri de
remediere cu privire la prevederile documentatiei de atribuire.

Conform dispozitiilor art. 3 lit. hh) din Legea nr. 98/2016, , oferta”
reprezinta ,actul juridic prin care operatorul economic fisi manifesta
vointa de a se angaja din punct de vedere juridic intr-un contract de
achizitie publica”. In consecinta, orice ofertant urmareste castigarea
procedurii  si, deci, incheierea contractului de achizitie publica cu
autoritatea contractanta si nu anularea procedurii aferenta unui lot, care
s-ar fi impus daca cel putin una din critici ar fi fost apreciata de Consiliul
ca fiind intemeiata.

Ludnd in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus
mentionate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr.
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101/2016, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata de
..., In contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

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:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....
Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de

10 zile lucratoare de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la
data luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

Redactat in 4 exemplare originale, contine 51 pagini.
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