Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr...., formulata de...,
cu sediul in mun.......... , inmatriculata la... al... cu nr...., avand cod unic
de inregistrare..., reprezentata legal prin administrator si conventional
prin..., cu sediul ales pentru comunicare actelor de procedura in

municipiul....... nr...., et...., ap...., sector..., impotriva documentatiei
procedurii de licitatie deschisa, emisa de catre.... DR. I...., cu sediul in
mun....... ., Nre..... , In calitate de autoritate contractantd, in
vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect: ,...” - cod..., s-
a solicitat:

- admiterea contestatiei cu consecinta remedierii aspectelor de
nelegalitate ale documentatiei de atribuire (caietul de sarcini), cu privire la
specificatiile produselor solicitate de catre autoritatea contractanta,
potrivit lotului nr...., respectiv acceptarea si a sterilizarii cu oxid de etilena
(EO) pe langa sterilizarea prin iradiere ca standard echivalent de
sterilizare.

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor
ocazionate de solutionarea contestatiei.

In luarea deciziei CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In ceea ce priveste contestatia inregistrata la Consiliu sub nr...., al
carui continut se regaseste integral si poate fi consultat de catre partile
cauzei, fiind disponibil pentru acces public prin accesarea fisierului
~[CN10...241/...13] Contestatie.pdf” din anexa anuntului de participare
publicat in SEAP, contestatie formulata de...,
impotriva documentatiei prezentei proceduri, contestatorul solicita cele
prezentate in partea introductiva a prezentei decizii.

In prealabil, acesta face o scurta prezentare a situatiei de fapt, iar, in
sustinerea interesului sau, invoca dispozitiile art. 2 alin. (1) si art. 3 alin.
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(1) lit. f) din Legea nr. 101/2016, precum si cele ale art. 2 alin. (1) lit. p)
din Legea nr. 554/2004.

Cu privire la remedierea documentatiei de atribuire, respectiv a
caietului de sarcini, acesta sustine ca, fata de impunerea unei modalitati
unice de sterilizare, desi sterilizarea prin oxid de etilena (OE) este
acceptata cu privire la mai multe dispozitive medicale, in ceea ce priveste
dispozitivele medicale solicitate prin lotul nr...., achizitoarea solicita in
mod expres furnizarea truselor de perfuzie sterilizate prin iradiere, fara a
accepta si metoda sterilizarii prin oxid de etilena (EO).

Din punctul sau de vedere, atata vreme cét, in cadrul procedurii de
atribuire, pentru toate produsele enumerate mai sus, s-a solicitat ca
sterilizarea sa fie realizata cu oxid de etilena (EO), impunerea exclusiv a
sterilizarii prin IRADIERE ( conf. ISO 11137), pentru lotul nr.... Trusa de
perfuzie, specificatia fiind formulata prin trimitere la standarde, conform
art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea 98/2016, fara sa se precizeze faptul ca se
accepta si sterilizare cu oxid de etilena (EO), este de natura a
depasi limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizarii
obiectivelor urmarite.

Sustine cain lipsa unei norme obligatorii, care sa demonstreze
obligativitatea de utilizare a sterilizarii prin iradiere ( conf. ISO 11137),
respectiv care sa conduca la concluzia legitima potrivit careia nu exista
alternative reale de sterilizare (cum ar fi sterilizarea cu oxid de etilena
conform ISO 111...), prin conduita sa, achizitoarea incalca art. 42 alin.
(2)-(4) coroborat cu art. 18 alin. (1) din Directiva 2014/24.

Contestatorul solicita acceptarea alternativa a sterilizarii cu oxid de
etilena sau prin iradiere pentru produsele ofertate, avand in vedere faptul
ca mentiunea ,sau echivalent” se regaseste in cuprinsul documentatiei de
atribuire Instructiuni pentru ofertanti/candidati (fisa de date), astfel incat
sa se previna restrangerea artificiala a concurentei.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., autoritatea
contractanta transmite punctul sau de vedere fata de contestatia
formulata de..., prin care  sustine ca in  conformitate cu
standardele internationale aplicabile dispozitivelor medicale, atat
sterilizarea prin radiatii, cat si sterilizarea cu oxid de etilena (EO)
reprezinta metode validate, alegerea acestora fiind determinata de
caracteristicile materialelor si de configuratia produsului.

Cu toate acestea, pentru tipologia produselor solicitate - truse de
perfuzie care includ componente precum canule, filtre si alte elemente
sensibile - sterilizarea prin iradiere asigura un proces uniform,
reproductibil si lipsit de interactiuni chimice cu materialele componente,
eliminand riscurile asociate reziduurilor chimice si contaminarii post-
proces.

Totodata, sustine ca, potrivit prevederilor... nr...., sterilizarea cu
oxid de etilena nu reprezinta metoda uzuala, fiind utilizata in situatiile in
care alte metode adecvate nu pot fi aplicate. in cazul de fata, exista o
metoda alternativa adecvata si consacrata - sterilizarea prin iradiere.
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In opinia sa, cerinta este justificatd de specificul oncologic al unitatii
sanitare, unde siguranta pacientului si reducerea riscurilor de contaminare
sunt esentiale.

Aceasta apreciaza ca fiind nefondata contestatia depusa de...,
solicitand, pe cale de consecinta, respingerea acesteia si mentinerea
ca valabile si legale a actelor a caror anulare o solicita contestatorul.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr...., contestatorul transmite
concluzii scrise formulate prin raportare la punctul de vedere al autoritatii
contractanta, prin care reitereaza solicitarile si sustinerile formulate in
cuprinsul contestatiei sale.

Totodata acesta, face trimitere la... nr.... si insereaza extras
din adresa Ministerului Sanatatii nr...., considerand ca, atata vreme cat
autoritatea contractanta nu a indicat nicio norma tehnica nationala
obligatorie si compatibila cu dreptul... care sa impuna, in cazul truselor de
perfuzie de unica folosinta, exclusiv sterilizarea prin iradiere, singurul text
normativ invocat -... nr.... - fiind inaplicabil dispozitivelor medicale de
unica folosinta livrate in stare sterila de catre producator, astfel cum a
confirpﬂat insusi emitentul normei.

In acceptiunea sa, apararile intemeiate pe o decizie pronuntata cu
privire la o alta procedura de atribuire, precum si pe profilul oncologic al
unitatii sanitare, nu sunt de natura a acoperi lipsa unei justificari obiective
a specificatiei tehnice restrictive.

De asemenea, anexat, contestatorul transmite dovada cheltuielilor
de judecata, constand in factura ABD 1041/..., in valoare totala de...,
reprezentand asistenta juridica si reprezentare in prezenta procedura.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., autoritatea
contractanta transmite dosarul achizitiei.

Prin corespondenta inregistrata la Consiliu sub nr...., contestatorul
transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din...
in cuantum de..., eliberata de....

Analizdnd  sustinerile si  documentele depuse la  dosarul
cauzei, CONSILIUL constata urmatoarele:

DR. I...., in calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect: ,...".

Prin contestatia care face obiectul prezentei... este nemultumit de
anumite prevederi ale documentatiei de atribuire pentru lotul 148, despre
care sustine ca ar fi de natura sa restrictioneze in mod nejustificat accesul
la procedura de atribuire.

Avand in vedere criticile din contestatia formulata de..., Consiliul
retine ca, potrivit mentiunilor de la sectiunea II.2 din anuntul de
participare, obiectul lotului 148 il constituie achizitionarea unor truse de
perfuzie.

La pag. 32 din fisierul [caiet de sarcini sanitare.pdf] transmis la
dosarul cauzei, autoritatea contractanta a enumerat specificatiile tehnice
prin intermediul carora a descris trusele de perfuzie astfel incat sa
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corespunda necesitatii sale, mentionand, printre altele, ca sterilizarea
produsului trebuie sa se faca prin iradiere (conf. ISO 11137).

Prin contestatia care face obiectul prezentei... solicita obligarea
autoritatii contractante sa accepte si metoda de sterilizare cu oxid de
etilena, ca metoda echivalenta, astfel incat sa se previna restrangerea
artificiala a concurentei, pe considerentul ca desi sterilizarea prin oxid de
etilena (OE) este acceptata cu privire la mai multe dispozitive medicale,
cum ar fi cele solicitate pentru:

« Lotul 1 Set canula traheostomie lunga cu accesorii (produs invaziv care
se introduce la nivelul gétului, in traheea pacientului, pentru crearea unei cai
respiratorii alternative, durata de utilizare fara a fi extrase din corpul pacientului
poate ajunge la cdteva saptamaéani); Lotul 4 Plasa eventratie polipropilena 15x15
(produs invaziv sub forma de proteza textila neresorbabila, biocompatibila,
utilizata pentru a ranforsa tesuturile slabite si a preveni recidiva herniilor
incizionale sau herniilor ventrale, ce ramane in corpul pacientului pentru o
perioada nedefinitd); Lotul 5 Plasa eventratie polipropilena 30x30 (produs
invaziv sub forma de proteza textila neresorbabila, biocompatibila, utilizata
pentru a ranforsa tesuturile slabite si a preveni recidiva herniilor incizionale sau
herniilor ventrale, ce raméane in corpul pacientului pentru o perioada
nedefenita); Lotul 6 -... G 14; Lotul 7 - cateter central venos pediatric mono
lumen; Lotul 9 -... G 22; Lotul 10 -... G23; Lotul 11 - cateter central venos dublu
lumen (produs invaziv ce se introduce intr-o vena mare, de regula vena jugulara
interna, subclavia sau femurala, al carui varf ajunge direct in apropierea inimii in
vena cava superioara sau inferioara, durata de utilizare fara a fi extrase din
corpul pacientului poate ajunge la cateva saptaméni); Lotul... - Ace seringa UF
G26; Lotul 28 - Ace seringa UF G21; Lotul 29 - Ace seringa UF G24; Lotul 30 -
Ace seringa UF G25; Lotul 31 - Ace seringa UF G18; Lotul... - Ace pentru
anestezie plexala (produs invaziv ce se introduce in zona de acces la plexul
brahial, plexul lombo-sacral sau la nervii periferici distali, in vederea
anesteziei in interventiile chirurgicale)»,

in ceea ce priveste dispozitivele medicale solicitate la Lotul nr....,
achizitoarea solicita, in mod expres, furnizarea truselor de perfuzie
sterilizate prin iradiere, fara a accepta si metoda sterilizarii prin oxid de
etilena (EO).

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere, autoritatea contractata
argumenteaza, in sensul, ca «in conformitate cu standardele internationale
aplicabile dispozitivelor medicale, atat sterilizarea prin radiatii, cat si sterilizarea
cu oxid de etilena (EQ) reprezintd metode validate, alegerea acestora fiind
determinata de caracteristicile materialelor si de configuratia produsului.

Cu toate acestea, pentru tipologia produselor solicitate - truse de
perfuzie care includ componente precum canule, filtre si alte elemente sensibile
- sterilizarea prin iradiere asigurd un proces uniform, reproductibil si lipsit de
interactiuni chimice cu materialele componente, elimindnd riscurile asociate
reziduurilor chimice si contaminarii post-proces».

Argumentele aduse de contestator in favoarea solicitarii acceptarii si
a sterilizarii cu oxid de etilena, nu doar a sterilizarii prin iradiere pentru
produsele ofertate se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

«Atata vreme cat, in cadrul procedurii de atribuire, pentru toate produsele
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enumerate mai sus, s-a solicitat ca sterilizarea sa fie realizata cu oxid de etilena
(EO), impunerea exclusiv a sterilizarii prin IRADIERE ( conf, ISO 11137), pentru
lotul nr.... Trusa de perfuzie, specificatia fiind formulata prin trimitere la
standarde, conform art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea 98/2016, fara sa se
precizeze faptul ca se accepta si sterilizare cu oxid de etilena (EQ), este de
natura a depdasi limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizarii
obiectivelor urmarite.

Sterilizarea nu reprezinta in sine o performanta sau o cerinta functionala,
fiind calificata drept un tip sau productie specifica, impunerea in cazul de fata a
sterilizarii prin iradiere (conf. ISO 11137), fara acceptarea de standarde
echivalente de sterilizare, respectiv oxid de etilena (conf. ISO 111...), incalca
ipotezele strict prevazute la art. 42 alin. (4) din Directiva 2014/24.

Utilizarea doar a sterilizarii prin iradiere ( conf. ISO 11137) in cazul
dispozitivelor medicale nu este impusa printr-o norma tehnica nationala
obligatorie si compatibila cu dreptul....

In lipsa unei asemenea norme obligatorii, care sa demonstreze
obligativitatea de utilizare a sterilizarii prin iradiere ( conf. ISO 11137), respectiv
care sa conduca la concluzia legitima potrivit careia nu exista alternative reale de
sterilizare (cum ar fi sterilizarea cu oxid de etilend conform ISO 111...),
apreciem ca, prin conduita sa, achizitoarea incalca art. 42 alin. (2)-(4) coroborat
cu art. 18 alin. (1) din Directiva 2014/24>».

Din examinarea sustinerilor partilor, Consiliul achieseaza la cele
sustinute de contestator, potrivit carora metoda de sterilizare utilizata de
producatorul unor dispozitive medicale sterile de unica folosinta, livrate in
stare sterila, cum este cazul produselor Lotului nr.... nu intra in sfera de
reglementare a... nr...., invocat de parti.

In stabilirea acestei finalitati, asa cum a sustinut si contestatorul,
normele tehnice invocate de catre achizitoare sunt aplicabile doar in ceea
ce priveste modalitatea de sterilizare a dispozitivelor medicale
reutilizabile, folosita in cadrul unitatilor sanitare, respectiv statiei de
sterilizare, fara a se rasfrange asupra specificatiilor tehnice ale
dispozitivelor _medicale de unicd folosinta livrate in forma sterila
mentionate mai sus - astfel cum sunt cele aferente lotului nr.....

. nr.... se aplica doar pentru sterilizarea in unitatile sanitare publice
si private, respectiv pentru personalul statiei de sterilizare, pentru cei care
manipuleaza, astfel cum rezultda din dispozitiile legale invocate de
contestator:

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

Relevante sunt si dispozitiile art. 24-26 din Anexa nr....... nr...., care
stabilesc faptul ca normele se aplica doar procedurilor de sterilizare
organizate in unitatile sanitare publice si private si nu producatorilor de
dispozitive medicale sau produselor livrate in forma sterila, mai mult,
art.... din Anexa nr....... nr.... interzicdnd unitatilor sanitare publice si
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private sa reproceseze dispozitivele medicale de unica folosinta (trusa de
perfuzie solicitata la lotul nr.... fiind un dispozitiv medical de unica
folosinta):

Cap....

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

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

Art. 26 - Indiferent de tipul dispozitivelor medicale utilizate, unitatea
sanitara trebuie sa asigure calitatea optima a sterilizarii acestora astfel incat
nivelul de sigurantd al pacientilor sa fie maxim.

Art.... - Este interzisa reprocesarea dispozitivelor si materialelor de unica
folosinta in vederea reutilizarii.

Asadar, norma invocata de catre autoritatea contractanta ca
fundament al impunerii cerintei reclamate are ca premisa reutilizarea,
si deci, resterilizarea dispozitivelor medicale reutilizabile, situatie care nu
este aplicabila dispozitivelor medicale solicitate pentru lotul nr...., de
vreme ce produsele au fost solicitate in stare sterila, de unica folosinta.

Prezinta relevanta in sustinerea celor antementionate precizarile din
cadrul Adresei Ministerului Sanatatii nr.... la solicitarea adresata de
contestator privind interpretarea si aplicarea prevederilor Ordinului
ministrului sanatatii nr....:

MINISTERUL SANATATII

... SI SANATATE... de Sanatate...

Metoda de sterilizare utilizata de producator, inclusiv sterilizarea cu oxid
de etilena (EO), reprezinta un element al procesului de fabricatie si al evaluarii
conformitatii dispozitivului medical, care nu intra in sfera de reglementare a
Ordinului nr...., in masura in care dispozitivul este livrat in stare sterila si nu este
supus reprocesarii in unitatea sanitara.(...)

Ordinul nr.... nu contine dispozitii exprese care sa instituie o interdictie
privind comercializarea sau achizitia dispozitivelor medicale de unicd folosinta
livrate in forma sterila, iar din interpretarea sistematica a prevederilor sale nu
rezultd si nu poate fi dedusa existenta unei astfel de interdictii, in lipsa unei
prevederi legale exprese in acest sens.(...)

Totodata, conform art.... din Anexa nr.... la Ordinul nr...., este interzisa in
mod expres reprocesarea dispozitivelor si materialelor de unica folosinta
in vederea reutilizarii.

In acest context normativ, dispozitivele medicale de unica folosinta livrate
in forma sterila de catre producator, inclusiv cele sterilizate prin metoda oxidului
de etilena (EO), nu fac obiectul procedurilor de sterilizare aplicabile dispozitivelor
reutilizabile in cadrul unitatilor sanitare si nu sunt supuse unor operatiuni de
reprocesare la nivelul acestora, in mdasura in care sunt utilizate conform
destinatiei stabilite de producator, instructiunilor de utilizare si documentatiei de
conformitate aferente.
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Din cele relatate mai sus, rezulta ca, metoda de sterilizare utilizata
de producator, inclusiv sterilizarea cu oxid de etilena (EQ), reprezinta un
element al procesului de fabricatiesi al evaluarii conformitatii
dispozitivului medical, care nu intra in sfera de reglementare a Ordinului
nr...., in masura in care dispozitivul este livrat in stare sterila si nu este
supus reprocesarii in unitatea sanitara.

Ordinul nr.... nu contine dispozitii exprese care sa instituie o
interdictie privind comercializarea sau achizitia dispozitivelor medicale de
unica folosinta livrate in forma sterila, iar din interpretarea sistematica a
prevederilor sale nu rezulta si nu poate fi dedusa existenta unei astfel de
interdictii, in lipsa unei prevederi legale exprese, in acest sens.

Argumentul autoritatii contractante potrivit caruia cerinta ar fi
justificata de specificul oncologic al unitatii sanitare, nu poate fi primit, nici
o dispozitie normativa - fie... nr...., Regulamentul (UE) 2017/745 sau
standardele tehnice incidente - nu instituie cerinte distincte privind
metoda de sterilizare a dispozitivelor medicale in functie de profilul unitatii
sanitare achizitoare, specificatiile tehnice ale unui dispozitiv medical fiind
determinate de destinatia si de caracteristicile proprii ale acestuia, iar nu
de specializarea spitalului care 1l utilizeaza.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite contestatia formulata de... in contradictoriu
cu.... DR. I.... si va obliga autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire, remediere care va consta in modificarea
cerintei privind sterilizarea, prin acceptarea alternativa a sterilizarii cu oxid
de etilena sau prin iradiere pentru produsele ofertate la lotul 148, avand in
vedere si faptul ca mentiunea "sau echivalent" se regaseste in cuprinsul
documentatiei de atribuire, astfel incat sa se
previna restrangerea artificiala a concurentei.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, in vigoare,
solicitarea contestatorului de obligare a autoritdii contractante la plata
cheltuielilor aferente solutionarii prezentei contestatii, va fi respinsa, ca
nedovedita, la dosarul cauzei neregasindu-se documentele doveditoare ale
cheltuielilor efectuate.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
... DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite contestatia formulata de... in contradictoriu cu.... DR. I.... si
obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire,
remediere care va consta in modificarea cerintei privind sterilizarea, prin
acceptarea alternativa a sterilizarii cu oxid de etilena sau prin iradiere
pentru produsele ofertate la lotul 148.
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Respinge, ca nedovedita, solicitarea contestatorului de obligare a
autoritatii contractante la plata cheltuielilor aferente solutionarii
contestatiei.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

... In 4 (patru) exemplare originale, contine 8 (opt) pagini.
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