CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

... Str.Stavropoleos, nr.6 sector 3, Roméania, CP 030084, CIF 20329980,
Tel. +4 021 3104641, Fax. +4 021 3104642, +4 021 8900745, www. CcnscC.ro

In conformitate cu prevederile art. 266 din OUG nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica,
a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobata prin Legea
nr. 337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE

Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. cu nr. din ... depusa de
catre ... cu sediul in ... ... jud. ... inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului cu nr. ... avand C.I.F. RO ... reprezentata legal prin ... ...
impotriva documentatiei de atribuire, elaborata de catre ... cu sediul in

. In calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de
atribuire, prin licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Achizitie tifon medicinal”,
cod CPV 33141114-2 - Tifon medicinal (Rev.2), se solicita:

1. suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionare pe fond;
2. ,modificarea documentatiei in raport de dispozitiile legale in
vigoare”.

In baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre ... cu sediul in ... ... jud. ...
in contradictoriu cu ... cu sediul in ... ...

Obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, in termen de 11 zile de la primirea deciziei, in considerarea
aspectelor retinute in motivare, cu publicarea in SEAP a respectivei
masuri, procedura urmand a fi continuata.

Respinge ca ramasa fara obiect cererea de suspendare a procedurii
de atribuire.

Obligatorie.



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

MOTIVARE

In luarea deciziei, s-au avut in vedere urmatoarele:

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 18000 din ... ...
critica documentatia de atribuire, elaborata de catre ... in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect , Achizitie tifon medicinal”, cod CPV 33141114-2 - Tifon
medicinal (Rev.2), si solicita:

1. suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionare pe fond;

2. ,modificarea documentatiei in raport de dispozitiile legale in
vigoare”.

Contestatorul arata ca intelege sa critice documentatia de atribuire
cu privire la urmatoarele aspecte:

A. Referitor la solicitarea privind testarea produselor, a procedurii
de testare si a prezentarii de Certificate de inregistrare a dispozitivelor
medicale conform O.M.S. nr. 253/26.03.2010, cerinte prin care, in
opinia sa, se incalca principiului transparentei.

Contestatorul arata ca, in fisa de date a achizitiei, la capitolul
II1.2.3.a) ,Capacitatea tehnica si/sau profesionala”, autoritatea
contractanta a prevazut cerinta potrivit careia ofertantii sa depuna
mostre, astfel: ,Se vor prezenta mostre, respectiv:

1. TIFON - 20 metri liniari;

2. TIFON-pretaiat- 1 pachet cu 100 buc. - 40x40 cm;

3. FESI 10/10-1 pachet cu 10 buc.;

4. FESI 10/20 - 1 pachet cu 5 buc.

MOSTRELE se vor depune la sediul institutului - Serviciul Achizitii-
Contractante, pana la data si ora limita stabilite pentru primirea
ofertelor in SEAP”.

In cuprinsul caietului de sarcini, parte integranta a documentatiei de
atribuire, dupa cum se arata, autoritatea contractanta face urmatoarele
precizari referitoare la documentele ce sunt obligatorii a fi prezentate de
operatorii economici, pentru a demonstra conformitatea produselor,
respectiv: ,Se va prezenta buletinul de analiza de la un laborator, de la
un laborator acreditat, din care sa reiasa ca produsul prezentat
indeplineste conditiile fizico-chimice prevazute mai sus”.

Potrivit notificarii postata in S.E.A.P. cu nr. 149/24.09.2013, dupa
cum se arata, A.N.R.M.A.P. a actualizat modalitatea de completare a
fisei de date, inclusiv cu privire la cap. III.2.3.a) ,Capacitatea tehnica
si/sau profesionala”, facadnd, pentru contractele de furnizare,
urmatoarele precizari: ,Daca se solicita mostre, autoritatea contractanta
va mentiona ca va accepta solicitarea prezentarii mostrelor pentru toate
produsele solicitate, urmand ca mostrele prezentate de catre ofertantul
castigator sa se pastreze ca etalon, iar cele prezentate de catre
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ofertantii declarati necastigatori sa se restituie in termen de 5 zile
calendaristice de la incheierea contractelor. Mostrele sau alte aspecte
legate de mostre nu pot fi factori de evaluare (cu exceptia situatiei in
care cerintele tehnice care sunt factori de evaluare pot reiesi din
buletine de analiza etc)”.

In raport de dispozitile art. 33 din ordonanta, sustine
contestatorul, autoritatea contractanta are obligatia de a preciza, in
cadrul documentatiei de atribuire, orice cerinta, criteriu, regula si alte
informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o
informare completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a
procedurii de atribuire.

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante ,sa asigure
o informare completa, corecta si explicita”, intrucat, pentru tifon si
produse ce au la baza tifon, respectiv si pentru produsele aferente
procedurii in cauza, exista Standard-ul National SR EN 14079/2003
,Dispozitive medicale neactive. Cerinte de performanta si metode de
incercare pentru tifon absorbant de bumbac si tifon absorbant de
bumbac si viscoza”, standard la care si autoritatea contractanta trebuie
sa faca referire atunci cand solicita prezentarea unui , buletin de
analiza”, motiv pentru care, apreciaza ca se impune modificarea cerintei
privitoare la prezentarea unui ,buletin de analiza” in raport cu legislatia
actuala, descrierea caracteristicilor fizico-chimice si implicit a
prevederilor acestora, fiind alcatuite defectuos.

De asemenea, avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta
nu precizeaza daca intentioneaza sa testeze mostrele, contestatorul
sustine ca testarea acestora in alte conditii decat cele prevazute de
Standardul National SR EN 14079/2003, poate vicia rezultatul
procedurii, respectiv eliminarea anumitor operatori economici, in
conditiile in care s-a solicitat, ,imperativ”, prezentarea unui buletin de
analiza. Astfel, contestatorul solicita Consiliului sa impuna autoritatii
contractante sa precizeze ca ,buletinul de analiza este documentul ce
poate face dovada conformitatii mostrelor cu specificatiile tehnice
solicitate, buletinele de analiza trebuie sa fie eliberate de organisme
recunoscute, independente, neutre si specializate 1n testarea
materialelor textile”, asumandu-si, in acest sens, prevederile art. 36
alin. 3 din O.U.G. nr. 34/2006, prin care se precizeaza mijlocul adecvat
de a dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice solicitate,
reprezentate de un raport de incercare/testare emis de un organism
recunoscut, cum ar fi, dupa caz, un laborator neutru de incercari si
calibrare sau un organism de certificare si inspectie care asigura
respectarea standardelor europene aplicabile, recunoscut in oricare
dintre statele membre ale Uniunii Europene. In cazul in care autoritatea
contractanta intentioneaza, prin comisia de evaluare sau a eventualilor
experti cooptati, sa testeze mostrele, sustine contestatorul aceasta
procedura trebuie sa se efectueze prin respectarea stricta a metodelor
precizate in Standard National SR EN 14079/2003, si doar in conditiile
in care exista acreditare RENAR la nivelul comisiei de evaluare sau a
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eventualilor experti cooptati, astfel cum, insusi Consiliul s-a pronuntat,
intr-un caz similar, prin Decizia nr. 491/57 C10/424 din data de
19.02.2014.

In opinia contestatorului, observatia este importanta intrucat, daca
testarea mostrelor nu este efectuata de catre persoane abilitate ce detin
Certificat de Acreditate emis de R.E.N.A.R. (sau de un organism
european echivalent membru al EA - European co-operation for
Accreditation), pot fi generate aprecieri subiective si inexacte, prin
manevrarea empirica a mostrelor, care pot pot fi astfel supuse alterarii.
Totodata sustine ca respectiva comisie de evaluare, numita pentru
procedura in cauza, nu este organism abilitat recunoscut cu competente
in domeniul incercarilor/testarilor, astfel de organisme fiind, spre pilda,
cele de natura laboratoarelor din cadrul Departamentului Testare
Control si Avizare Produse ( D.T.C.A.P.) din Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Textile si Pielarie ... organism neutru si
specializat in testarea materialelor textile, acreditat RENAR prin
Certificat de Acreditare nr. LI 014 din data de 21.12.1995 pentru
efectuarea de activitati de incercari in domeniu, dar si oricare alte
asemenea organisme recunoscute in oricare dintre statele membre ale
Uniunii Europene.

Avand in vedere argumentele de mai sus, contestatorul apreciaza
ca impunerea unui mod de ambalare, sigilare si etichetare a mostrelor,
este imperativ necesar, astfel incat sa nu poata fi alterate pe toata
perioada derularii contractului, rolul mostrelor fiind acela de asigurare a
compatibilitatii identitatii produselor ce urmeaza a se furniza, cu
mostrele depuse, ca obiect dintr-o serie de obiecte identice.

In consecinta, contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea si completarea documentatiei de atribuire,
inclusiv prin precizarea, de catre aceasta, a intentiei de a testa sau de a
nu testa mostrele, in conditiile legislatiei actuale, si de a evidentia
incadrarea buletinului de analiza solicitat, in prevederile Standardului SR
EN 14079/2003.

O ultima critica adusa cap.Ill.2.3.a) ,Capacitatea tehnica si/sau
profesionala”, din fisa de date a achizitiei, arata contestatorul, se refera
la solicitarea de a fi prezentate, de catre operatorii economici
participanti la procedura, ,Certificate de inregistrare a dispozitivelor
medicale conform OMS 253 din 26 martie 2010".

In conformitate cu legislatia in vigoare, arata contestatorul,
Ministerul Sanatatii, prin Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale,
Compartimentul Reglementare Dispozitive Medicale, a precizat faptul
ca: pentru dispozitivele medicale din clasa I, fabricate in afara Uniunii
Europene, cu reprezentantul autorizat al producatorului stabilit intr-un
stat membru al Uniunii Europene, altul decat Romania, nu se efectueaza
procedura de inregistrare la Ministerul Sanatatii, astfel, conform art. 4.
din Ordin 253 din 26 martie 2010, doar ,Producatorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania are



obligatia sa inregistreze la Ministerul Sanatatii,... a) dispozitive medicale
din clasa I, inclusiv cele sterile si/sau cu functie de masurare”.

Intrucat toate produsele solicitate in prezenta procedura de
achizitie sunt clasificate ca fiind produse neinvazive si, implicit, cuprinse
in clasa I, in conformitate cu precizarile din Anexa IX alin. III.
Clasificare, art. 1 ,Dispozitive neinvazive”, din Legea nr. 176 din 18
octombrie 2000, contestatorul solicita modificarea aceastei cerinte, prin
precizarea ca ,Certificate de inregistrare a dispozitivelor medicale
conform OMS 253 din 26 martie 2010” sa fie prezentat doar de
,Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in
Rominia”.

B. In sustinerea criticilor, contestatorul invoca dispozitiile art. 35
din O.U.G. nr. 34/2006, cu privire la ceea ce trebuie sa contina caietul
de sarcini si la felul in care trebuie elaborate specificatiile tehnice.

In pofida dispozitiilor legale invocate, arata contestatorul,
autoritatea contractanta solicita, in documentatia de atribuire, si
descrie, caracteristicile produselor solicitate, respectiv pentru Tifon
hidrofil dimensiuni 90 cm/100m, Tifon medicinal - pretdiat, Fesi 10/10,
Fesi 10/20, sens in care, le reda, in continuare, sub forma tabelara.

Contestatorul invedereaza faptul ca, pentru tifon medical si alte
produse din tifon medical, respectiv fesi din tifon si comprese din tifon,
exista Standardul National SR EN 14079/2003 ,Dispozitive medicale
neactive. Cerinte de performanta si metode de incercare pentru tifon
absorbant de bumbac si tifon absorbant de bumbac si viscoza”,
standard insusit si de catre autoritatea contractanta, la care face
referire in Caietul de sarcini si pentru a defini specificatiile tehnice. Mai
mult, dupa cum se arata, acest standard a fost preluat si de Ministerul
Sanatatii, prin Ordinul nr. 1163 din 31.08.2010, prin care se aproba
»Lista cuprinzédnd standardele romane care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale”.

In conditile in care autoritatea contractanta fisi finsuseste
standardul SR EN 14079/2003, arata contestatorul, descriind, in
conformitate cu prevederile acestuia, o parte din cerintele textile si
fizice ale tifonului, In mod inexplicabil sunt stabilite, prin documentatia
de atribuire, alte caracteristici, ce exced precizarile standardului pentru
alte caracteristici, mai mult decat atat, sunt adaugate si alte prevederi
ce nu se regasesc in Standard SR EN 1479:2003, astfel ca S.C. S.R.L.
apreciaza ca acestea trebuie eliminate, fapt evidentiat si de catre
Consiliu, intr-un caz similar, prin Decizia nr. 491/57 C10/424 din data
de 19.02.2014.

Astfel, contestatorul arata ca solicita Consiliului ca, ,in conditiile in
care specificatiile descrise de autoritatea contractanta pentru tifon
medicinal si fesi, sunt elaborate intr-o maniera ce nu corespund
standardului SR EN 14079:2003, sa oblige autoritatea contractanta sa
sa defineasca specificatiile tehnice in forma reglementata de art. 35 alin.
6 din O.U.G. nr. 34/2006, prin precizarea performantelor si/sau
cerintelor functionale, fara a impune parametri tehnici si functionali ce
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depasesc limitele stabilite de standardul susmentionat, acestia fiind
lipsiti de eficienta, deoarece nicio oferta prin care ofertantul
demonstreaza, prin orice mijloc adecvat, ca produsele sale sunt
conforme cu standardul aplicabil, nu va putea fi respinsa, in raport cu
dispozitiile art. 36 alin. 1 si alin. 2 din O.U.G. nr. 34/2006.

Prin urmare, sustine contestatorul, este necesara rectificarea
specificatiilor tehnice ale produselor tifon medical si fesi, si eliminarea
altor specificatii tehnice, dupa cum urmeaza:

- pentru produsele 1. TIFON MEDICINAL, 2. TIFON MEDICINAL-
pretaiat, 3. FESI 10/10 si 4. FESI 10/20, deoarece, nu se regasesc in
Standardul SR EN 14079:2003, eliminarea urmatoarelor cerinte:

CARACTERISTICI PREVEDERI

2.Aciditate, alcalimitate ( prez/ abs )| lipsa

PH (u. pH) 45-82
4.Substante reducatoare ( prez/ absente
ZPFSIJorescenta in UV la 366mm fara fluorescenta albastru intens
Substante reducatoare : Conform prevederii
6.Calciu (g%) max. 0,015
7.Cloruri (g%) max 0,004
8.Sulfati (g%) max 0,01
18.Comportament la sterilizare Fara ingalbenirea materialului
120C, 20"

20.BBC 100%

21. alb

22.curat, fara pete, fara miros

23.pliat, 90 cm latime; comportare
buna la sterilizare

- modificarea performantei referitoare la 10 si 12. Masa medie, g:,
denumita corect masa minima in g/m2, prin incadrarea in prevederile
art. 4.5 Tabelul 1 din SR EN 14079:2003, respectiv minim 30.0 grame
pentru un numar de 22 de fire pe cm?2, realizandu-se, in acest sens,
corelarea caracteristicilor pe linia orizontala, cu solicitarea nr. 11.
Desime:, denumita corect fire de urzeala pe 100mm si fire de batatura
pe 100 mm, ale caror solicitari de a se incadra in intervalul 119-125
fire/10 cm pentru urzeala si 96-110 fire/10 cm pentru batatura,
identifica produsul ca fiind de Tip (numar de fire pe cm?2) 22;



- modificarea performantei referitoare la 3. Hidrofilie, denumita
corect timp de scufundare, si incadrarea acesteia in prevederile Art.4.8
Standardului SR EN 14079:2003, respectiv 10 secunde;

- modificarea performantei referitoare la 17. Substante solubile in
eter (g %), si incadrarea acesteia in prevederile Art.4.9 ale Standardului
SR EN 14079:2003, respectiv 0.50%;

- modificarea performantei referitoare la 13. Cenusa si incadrarea
acesteia in prevederile Art.4.15 Standardului SR EN 14079:2003,
Tabelul 3, respectiv 0.40%;

- modificarea 1. Descriere (aspect, culoare, miros), si incadrarea
acesteia in prevederile Art. 3.1 ale Standardului SR EN 14079:2003.

In acest sens, contestatorul apreciaza ca cerintele in forma
propusa de autoritatea contractanta nu se regasesc in cuprinsul
Standardului SR EN 14079:2003. In opinia sa, formularea aleasa de
autoritatea contractanta pentru aceaste cerinte, contravine dispozitiilor
art. 35 alin. 5 din O.U.G. nr. 34/2006, intrucat poate avea ca ,efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici”, aceeasi formulare intrand in
contradictie si cu prevederile art. 35 alin. 6 lit. b) din ordonantg,
respectiv neprecizarea ,performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate, care trebuie sa fie suficient de precis descrise incat sa permita
ofertantilor sa determine obiectul contractului de achizitie publica, iar
autoritatii contractante sa atribuie contractul respectiv”.

Mentinerea specificatiilor tehnice in forma solicitata de autoritatea
contractanta, fara a aduce argumente ca aceste cerinte functionale 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 sau alte reglementari
tehnice elaborate de organisme de standardizare europene, la care face
referire art. 36 alin. 2 lit. a), b), ¢) si d) din 0.U.G. nr. 34/2006,
apreciaza contestatorul ca nu da dreptul operatorilor economici de a
utiliza un ,mijloc adecvat de a dovedi conformitatea cu specificatiile
tehnice solicitate”, conform alin. 3 al articolului mentionat.

In continuare, contestatorul prezinta argumente in sustinerea
cererii de suspendare a procedurii.

In drept, se invoca, dispozitiile art. 255, art. 256, art. 2561, art.
2562, art. 275 din O.U.G. nr. 34/2006, O.G. nr. 23/2009 privind
activitatea de acreditare a organismelor de evaluare a conformitatii si in
baza Regulamentului CE nr. 765/2008.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, inscrisuri.

Cu adresa nr. inregistrata la C.N.S.C. cu nr. ... a formulat punct
de vedere cu privire la contestatia depusa de catre ... solicitand
respingerea acesteia, pentru urmatoarele considerente:

Referitor cerinta de a prezenta mostre, autoritatea contractanta
arata, raportat la solicitarile prevazute la Cap.IIl.2.3.a) ,Capacitatea
tehnica si/sau profesionala”, unde se solicita ca ofertantii ,vor prezenta
mostre respectiv: 1.TIFON - 20 metri liniari 2. TIFON-pretaiat - 1 pachet
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cu 100 buc. - 40x40 cm 2.FESI 10/10 - 1 pachet cu 10 buc. 3.FESI
10/20 - 1 pachet cu 5 buc”, precum si la solicitarea prevazuta la
Cap.IV.4.1) ,Modul de prezentare a propunerii tehnice”, care prevede ca
solicitarea de mostre se face in vederea verificarii dovezii ,,conformitatii
produselor care urmeaza sa fie furnizate cu cerintele prevazute in
Caietul de sarcini”, ca, ,se intelege ca acolo unde comisia de evaluare
nu este convinsa ca mostrele prezentate corespund propunerii tehnice
ale unui ofertant, atunci se va proceda la analiza si evaluarea
conformitatii acestora”.

Referitor solicitarea din caietul de sarcini, ca ofertantii sa prezinte:
»buletinul de analiza de la un laborator acreditat din care sa reiasa ca
produsul prezentat indeplineste conditiile fizico-chimice”, apreciaza
autoritatea contractanta, ca aceasta arata tocmai ca se doreste ca
produsul sa respecte reglementarile si standardele in vigoare.

Referitor la critica contestatorului potrivit careia testarea mostrelor
nu este efectuata de catre persoane abilitate ce detin Certificat de
Acreditare emis de RENAR sau un organism echivalent, autoritatea
contractanta arata ca, din comisia de evaluare, fac parte asistente
medicale cu experienta mare, care pot efectua fara probleme testarea
produselor in ceea ce priveste: comportarea produselor la sterilizare,
verificarea dimensiunilor, aspectului, masei, densitatii materialului s.a.,
astfel, cerinta ca aceste persoane sa detina Certificate de Acreditare
emise de RENAR este excesiva, din punctul sau de vedere.

In ceea ce priveste critica contestatorului de a se impune un mod
de ambalare, sigilare si etichetare a mostrelor, autoritatea contractanta
considera ca a facut acest lucru la cap. III.2.3.a) din anuntul de
participare”, unde s-a prevazut ca: ,Se vor prezenta mostre respectiv:
1.TIFON - 20 metri liniari 2.TIFON-pretaiat - 1 pachet cu 100 buc. -
40x40 cm 2.FESI 10/10 - 1 pachet cu 10 buc. 3.FESI 10/20 - 1 pachet
cu 5 buc”, apreciind ca, din caietul de sarcini, ,se pot extrage toate
datele ce tin de dimensiuni”, iar, in ce priveste ambalarea mostrelor,
sustine: ,nu credem ca noi putem pune anumite conditii, deoarece e in
interesul fiecarui ofertant de a prezenta mostre similare produsului
ofertat”. Precizarea contestatorului ca mostrele sa nu ,poata fi alterate
pe toata durata contractului”, este exageratda, sustine autoritatea
contractantd, produsele in cauza nefiind marfuri perisabile.

In opinia sa, cerinta ca ofertantii sa prezinte ,Certificate de
inregistrare a dispozitivelor medicale conform OMS 253 din 26 martie
2010”, este corecta si indreptatita, ,observand ca firma contestatoare a
inteles sensul cerintei”.

In ceea ce priveste cerinta contestatoarului de a ,impune
rectificarea unor specificatii tehnice” cu referire la standardul national
SR EN 14079/2003, autoritatea contractanta, raspunzand punctual,
arata ca:

Se ,doreste”, de catre contestator, eliminarea cerintelor 1, 3, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, din tabelul cu caracteristici tehnice din
caietul de sarcini, motivat de faptul ca acestea nu ar respecta
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standardul national SR EN 14079/2003, cu toate ca standardul in cauza
».nu contine referinte normative”, astfel cum este mentionat la punctul 2
,Referinte normative”, din cadrul acestuia, sens in care autoritatea
contractanta precizeaza ca ,toate cerintele pe care contestatoarea
doreste a le elimina sunt continute in respectivul standard”.

Cu privire la Cerinta 1: ,Descriere (aspect, culoare, miros)”, dupa
cum se arata, la ,Prevederi”, se mentioneaza: ,Tifonul trebuie sa fie
degresat, albit fara pete”.

Mai mult, se arata ca, potrivit standardului national SR EN 14079/
2003, pct.3.1. ,tifon absorbant din bumbac”: ,tesatura de bumbac
neteda, albita si purificata, de culoare alba, practic inodora, care nu
contine decat usoare urme de frune, pericarp, coji seminte sau alte
impuritati si relativ lipsita de defecte de tesere”.

Referitor la Cerinta 3: ,Hidrofilie, (secunde)”; unde se solicita
,Prevederi: Intre 3'-5'”, autoritatea contractanta arata ca, potrivit
standardului national SR EN 14079/2003: pct.4.8 - timp de scufundare-
Ltimpul de scufundare nu trebuie sa depaseasca 10 s”.

Referitor la Cerinta 9: ,Amidon si dextrina (prez/abs)”, unde se
solicita ,Prevederi: absente”, se arata ca, standardul national SR EN
14079/2003, prevede la pct.4.12 ,solutia nu trebuie sa prezinte o
culoare albastra, violet rosiatica sau bruna”.

Referitor la Cerinta 10: ,Masa medie, (g/mp)”, la ,Prevederi: min
52", dupa cum se arata, potrivit standardului national SR EN
14079/2003, la pct.4.5 - tabelul 1: ,masa minima in g/m~2” - ,13.0".

Tifonul si produsele de tifon ce fac obiectul achizitiei, dupa cum se
arata, sunt folosite in proportie de peste 85% in blocurile operatoare ale
institutului, astfel, tinand cont de cantitatile mari de sange si alte lichide
care trebuie absorbite in timpul operatiilor pe cord deschis si pentru a
asigura buna desfasurare a actului chirurgical, sustine autoritatea
contractanta, tifonul trebuie sa aiba neaparat masa minima de 52 g,
faptul acesta reiesind si din experienta sa concreta din ultimii ani. Ca
urmare, autoritatea contractanta considera ca ,aceasta cerinta din
caietul de sarcini este de foarte mare importanta”.

Referitor la Cerinta 11: ,Densitate: 1. urzeala fire/10 cm;
2. batatura fire/10 cm”, pentru care au fost prevazute ca ,Prevederi: 1.
119-125; 2.96-110", se arata ca, in standardul national SR EN
14079/2003, se mentioneaza, la pct.4.5 - numarul de fir (titrul) -
tabelul 1: ,fir de urzeala pe 100 mm”: intre ,73 +/- 4” si ,140 +/- 6”;
iar, pentru ,fire de batatura pe 100 mm”: intre ,45 +/- 4" si ,120 +/-
6”.

Referitor la Cerinta 12: ,Masa medie, g”, care are ca ,Prevederi:
min 52", se arata ca, potrivit standardului national SR EN 14079/2003,
la pct.4.5 - tabelul 1: ,masa minima in g/m~2” - ,13.0” si ,,32.0", astfel
cum s-a mentionat la cerinta 10.

Referitor la Cerinta 13: ,Cenusa, (g %)”, avand ca ,Prevederi:
max. 0,3”, dupa cum se arata, potrivit standardului national SR EN
14079/2003, la pct.4.15 - tabelul 3, se prevede: ,continutul in cenusa
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sulfatata pentru diferite materiale”, iar, pentru ,tifon absorbant din
bumbac”, continutul de cenusa , nu trebuie sa depaseasca 0.40%".

Referitor la Cerinta 14: ,Substante colorante (prez/abs)”, avand
.Prevederi: absente”, se arata ca, standardul national SREN
14079/2003, mentioneaza, la pct.4.13- ,materii colorante extractibile -
in urma fincercarilor cu o solutie etalon (pct.5.14 - anexa A) lichidul
obtinut nu trebuie sa prezinte o culoare mai intensa decat solutia de
referinta”.

Referitor la Cerinta 15: ,Substante tensioactive, (mm)”,
L,Prevederi: max. 2”, dupa cum se arata, potrivit Standardului national
SR EN 14079/2003: pct.4.10-,nu trebuie sa depaseasca 2 mm”.

Referitor la Cerinta 16: ,Substante solubile in apa (g %)”",
~Prevederi: max.0,5”, dupa cum se arata, potrivit standardului national
SR EN 14079/2003: pct.4.1 | - ,nu trebuie sa depaseasca 0,50%".

Referitor la Cerinta 17: ,Substante solubile in eter (g %)”",
~Prevederi: max. 0,3”, dupa cum se arata, potrivit standardului national
SR EN 14079/2003: pct.4.9 - ,nu trebuie sa depaseasca 0,50%".

Concluzionand, autoritatea contractanta apreciaza ca, a
demonstrat faptul ca cerintele tehnice obligatorii ale caietului de sarcini
nu exced cerintele standardului SR EN 14079:2003, chiar daca, astfel
cum a mentionat anterior, acest standard ,nu contine referinte
normative”.

Totodata, in opionia sa, nu este ,normal/legal ca o autoritate
contractanta sa modifice specificatiile tehnice la propunerile firmelor
prin contestatii pentru a asigura calificarea tehnica a acestora”.

Fata de toate argumentele prezentate, autoritatea contractanta
solicita respingerea contestatiei depusa de catre ...

Ca mijloc de proba, a fost depus, in copie, dosarul achizatiei
publice.

Din finscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul stabileste
urmatoarea situatie de fapt:

. a initiat, in calitate de autoritate contractanta, o procedura de
atribuire, prin prin licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii
acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Achizitie tifon medicinal”,
cod CPV 33141114-2 - Tifon medicinal (Rev.2), prin publicarea, in
SEAP, a anuntului de participare nr. ... din .

Conform anuntului de participare si documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este , pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata
a contractului este cuprinsa intre lei, fara TVA.

Impotriva documentatiei de atribuire, ... a depus, in termen legal,
prezenta contestatie.

Urmare a depunerii contestatiei, in data de ... autoritatea
contractanta a dispus suspendarea procedurii de atribuire.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul administrat si dispozitiile
legale aplicabile, Consiliul constata:
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S.C. S.R.L. formuleaza critici referitoare la “testarea produselor” si
la “procedura de testare” si la obligatia prezentarii de “certificate de
?nregjstrare a dispozitivelor medicale conform OMS 253 din “

In acest sens, Consiliul retine cerinta din caietul de sarcini prin care
se solicita prezentarea buletinului de analiza “de la un laborator, de la
un laborator acreditat, din care sa reiasa ca produsul prezentat
indeplineste conditiile fizico-chimice prevazute mai sus”, precum si
prevederea de la capitolul III.2.3.a) “Capacitatea tehnica si/sau
profesionala” din fisa de date, unde se solicita: ,Se vor prezenta mostre,
respectiv:

1. TIFON - 20 metri liniari;

2. TIFON-pretaiat- 1 pachet cu 100 buc. - 40x40 cm;

3. FESI 10/10-1 pachet cu 10 buc.;

4. FESI 10/20 - 1 pachet cu 5 buc.

MOSTRELE se vor depune la sediul institutului - Serviciul Achizitii-
Contractante, pana la data si ora limita stabilite pentru primirea
ofertelor in SEAP”.

Consiliul urmeaza a se raporta, in solutionare, la prevederile
Ordinului nr. emis de catre Ministerul Sanatatii, prin care s-a aprobat
Lista cuprinzand standardele roméane care adopta standarde europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale, printre
care se regaseste si Standardul National SR EN 14079/2003 “Dispozitive
medicale neactive. Cerinte de performanta si metode de incercare
pentru tifon absorbant de bumbac si vascoza”.

Potrivit dispozitiilor art. 35 alin. 6 lit. a) din O.U.G. nr. 34/2006 cu
modificarile si completarile ulterioare, autoritatea contractanta are
obligatia de a defini specificatiile tehnice, in masura in care acestea sunt
compatibile cu dreptul comunitar, “fie prin referire, de regula, in
urmatoarea ordine de prioritate, la standarde nationale care
adopta standarde europene, la omologari tehnice europene, la
standarde internationale sau la alte referinte de natura tehnica
elaborate de organisme de standardizare europene; in cazul in care
acestea nu exista, atunci specificatiile tehnice se definesc prin referire la
alte standarde, omologari sau reglementari tehnice nationale privind
utilizarea produselor sau proiectarea, calculul si executia lucrarilor.
Orice astfel de referire trebuie sa fie insotita de mentiunea sau
echivalent”.

Existand, dupa cum s-a aratat, pentru tifon si produse ce au la baza
tifon, un standard national, respectiv SR EN 14079/2003, constata
Consiliul ca autoritatea contractanta avea obligatia de a se raporta la
acesta in definirea specificatiilor tehnice ale produselor in cauza, precum
si cu privire la efectuarea, in cadrul laboratoarelor, a testarilor pentru
verificarea indeplinirii, de catre produsele ofertate, a conditiilor fizico-
chimice stabilite, ce trebuie sa rezulte din buletinul de analiza.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constata ca sunt fondate criticile
contestatorului cu privire la aspectul analizat.
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De asemenea, retine Consiliul ca fiind intemeiate sustinerile
contestatorului potrivit carora, in documentatia de atribuire, trebuie sa
se precizeze expres faptul ca “buletinul de analiza este documentul care
poate face dovada conformitatii mostrelor cu specificatiile tehnice
solicitate”, precum si ca respectivele buletine de analiza trebuie
eliberate de catre organisme recunoscute, independente, neutre si
specializate.

In sensul celor de mai sus, Consiliul va retine ca fiind neintemeiate
apararile autoritatii contractante potrivit carora ,se intelege ca acolo
unde comisia de evaluare nu este convinsa ca mostrele prezentate
corespund propunerii tehnice ale unui ofertant, atunci se va proceda la
analiza si evaluarea conformitatii acestora”, precum si cele potrivit
carora din comisia de evaluare, fac parte asistente medicale cu
experienta mare, care pot efectua fara probleme testarea produselor in
ceea ce priveste: comportarea produselor la sterilizare, verificarea
dimensiunilor, aspectului, masei, densitatii materialului s.a., deoarece
acestea contravin dispozitiilor art. 36 din O.U.G. nr. 34/2006 cu
modificarile si completarile ulterioare, care reglementeaza expres sub
acest aspect: A

- alin. (1) “In cazul in care autoritatea contractanta defineste
specificatiile tehnice din caietul de sarcini, optand pentru modalitatea
prevazuta la art. 35 alin. (6) lit. a), atunci nici o oferta nu poate fi
respinsa pe motiv ca produsele sau serviciile prevazute in propunerea
tehnica nu sunt conforme cu specificatiile precizate, daca ofertantul
demonstreaza, prin orice mijloc adecvat, ca propunerea tehnica
prezentata satisface intr-o maniera echivalenta cerintele autoritatii
contractante definite prin specificatii tehnice”.

- alin. (3) “In sensul prevederilor alin. 1 si 2, un mijloc adecvat de a
dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice solicitate il poate
reprezenta dosarul tehnic al producatorului sau un raport de
incercare/testare emis de un organism recunoscut, cum ar fi, dupa
caz, un laborator neutru de incercari si calibrare sau un organism de
certificare si inspectie care asigura respectarea standardelor
europene aplicabile; autoritatea contractanta are obligatia de a accepta
certificate emise de organisme recunoscute in oricare dintre statele
membre ale Uniunii Europene”.

Prin urmare, in considerarea dispozitiilor legale invocate si a
principiilor transparentei si tratamentului egal, statuate la art. 2 alin. 2
din ordonanta de urgenta, Consiliul determina ca demonstrarea
conformitatii specificatiilor tehnice ale produselor ofertate se face, de
catre ofertant, prin inscrisuri emise de catre organisme specializate
independente si numai prin raportare la standarde europene aplicabile,
iar nu prin determinari de parametri in cadrul comisiei de evaluare, care
are atributiile precizate expres si limitativ de prevederile art. 72 alin. 2
din H.G. nr. 925/2006 cu modificarile si completarile ulterioare, testarea
mostrelor depuse neregadsindu-se printre acestea. De asemenea,
Consiliul are in vedere patul ca rezultatele observatiilor si testarilor
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membrilor comisiei de evaluare, oricat de experimentatati ar fi acestia,
dupa cum se sutine, au un grad mare de subiectivism si nu sunt
opozabile tertilor.

Avand in vedere cele de mai sus, documentatia de atribuire va fi
remediata in mod corespunzator, mentiondndu-se standardul la care se
face raportarea specificatiilor tehnice si testarea pentru eliberarea
buletinului de analiza, de catre organisme independente specializate,
buletine de analiza in baza carora se face verificarea respectarii, de
catre produsele ofertate, a specificatiilor tehnice solicitate prin caietul de
sarcini.

Consiliul constata ca, neprecizand cele de mai sus, autoritatea
contractanta a incalcat si dispozitiile art. 33 alin. 1 din ordonanta de
urgenta, in conformitate cu care: “Autoritatea contractanta are obligatia
de a preciza in cadrul documentatiei de atribuire orice cerinta, criteriu,
regula si alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului
/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire la
modul de aplicare a procedurii de atribuire”.

Prin contestatie se critica lipsa, din documentatia de atribuire, a
precizarilor privind modul de ambalare, sigilare si etichetare a
mostrelor.

Consiliul constata ca, intr-adevar, autoritatea contractanta nu a
precizat, prin documentatia de atribuire, nicio informatie cu privire la
aspectul in discutie, incalcand, si din acest punct de vedere dispozitiile
art. 33 alin. 1 din ordonanta de urgenta.

Criticile fiind retinute de catre Consiliu ca intemeiate, autoritatea
contractanta va completa documentatia de atribuire cu cerinte privind
modul de prezentare si ambalare a mostrelor.

Contestatorul formuleaza critici si cu referire la cerinta privind
prezentarea, de catre ofertanti, a certificatelor de inregistrare a
dispozitivelor medicale, conform OMS nr. 253 din 26.03.2010, sustinand
ca este necesar sa se precizeze, in documentatia de atribuire, ca
“Certificate de inregistrare a dispozitivelor medicale conform OMS 253
din 26 martie 2010 sa fie prezentate doar de producatorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania”.

Examinand, Consiliul constata ca, la capitolul 1III.2.3.a)
“Capacitatea tehnica si/sau profesionald”, din fisa de date, s-a prevazut,
intr-adevar, obligatia operatorilor economici de a depune “Certificate de
inregistrare a dispozitivelor medicale conform OMS 253 din 26 martie
20107

In solutionare, Consiliul se raporteaza la dispozitiile art. 4 din
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 253 din 2010, in conformitate cu care
“Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in
Romaénia are obligatia sa se inregistreze la Ministerul Sanatatii cand
introduce pe piata urmatoarele tipuri de dispozitive medicale: a)
dispozitive medicale din clasa I inclusiv cele sterile si/sau cu cu functii
de masurare”.
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Se raporteaza, totodata, la prevederile Legii nr. 176/2000, Legea
privind dispozitivele medicale, Anexa nr. 9 “Criterii de clasificare”, alin.
ITT “Clasificare” Regula 1: “Toate dispozitivele neinvazive sunt cuprinse
in clasa I, daca nu se aplica una dintre regulile de mai jos”.

Avand in vedere cele de mai sus, coroborat cu apararile autoritatii
contractante potrivit carora “firma contestatoare a inteles sensul
cerintei”, Consiliul determina ca este necesar a se face, in documentatia
de atribuire, precizarea solicitata de catre contestator, spre a se elimina
eventuale neintelegeri ale prevederii in cauza.

In ceea ce priveste criticile contestatorului referitoare la unele
dintre specificatiile tehnice, analizand atat specificatiile tehnice criticate
cat si standardul SR EN 14079, Consiliul constata:

Exista specificatii tehnice, pentru tifon medicinal, tifon medicinal -
pretaiat, fesi 10/10 si fesi 10/20, pentru care nu se respecta SR EN
14079, cum ar fi “fluorescenta in UV la 366 mm”, pentru care se solicita
“Fara fluorescenta albastru intens”, in timp ce standardul prevede la
punctul 4.4 “Fluorescenta. Daca sunt incercate in conformitate cu 5.5,
tifoanele de bumbac si vascoza trebuie sa fie conform cu 5.5”, iar, la
5.5, este prevazut astfel: “Atunci cand un strat dublu de tesatura este
examinat in lumina ultravioleta la 365 nm, acesta nu trebuie sa prezinte
decat o usoara fluorescenta violet-brun si cateva particule galbene. De
asemenea nu trebuie sa prezinte fluorescenta albastru intens in afara de
cateva fibre izolate”.

De asemenea, “aciditate, alcalinitate”, pentru care se solicita prin
caietul de sarcini “lipsa, ph 4,5 - 8,2”, in timp ce la punctul 4.2 din
standard se mentioneaza “Daca se incearca in conformitate cu 5.3,
niciuna dintre solutii nu trebuie sa vireze spre roz”.

In aceste cazuri, si in cele similare acestora, autoritatea
contractanta va lua masuri de remediere, astfel incat cerintele sa
corespunda standardului si sa poata fi evidentiate prin buletine de
analiza emise in urma efectuarii incercarilor in conditii stndardizate, in
considerarea principiilor tratamentului egal si transparentei.

Cu privire la solcitarea de “"modificarea performantei referitoare la
10 si 12 Masa medie, g: denumitd corect masa minima in g/m? pentru
un numar de 22 de fire pe cm? (...)"”, Consiliul retine, pe de-o parte, c3
sunt fondate criticile referitoare la faptul ca autoritatea contractanta
utilizeaza termeni nespecifici standardului, cum ar fi “masa medie”, in
timp ce in standar este mentionat “masa minima”, “desime”, in loc de
“fire de urzeala pe 100 mm” etc., dar, pe de alta parte, cu privire la
masa minima solicitata, respectiv "min 52”, criticile sunt nefondate.
Retine astfel cu privire la masa minima solicitata, deoarece specificatia
tehnica nu contravine celei din standard, care prevede ca masa minima,
pentru numar de 22 fire pe cm? s& fie de minim 30 g/m?, cu alte cuvinte
materialul s& nu fie mai usot de 30 g/m?, or, in mod evident, fiind de 52
g/m? indeplineste cerinta din tabelul 1 din SR EN 14079. Acestor
considerente, Consiliul adauga si raportarea la dispozitiile art. 35 alin. 2
din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile si completarile ulterioare, in
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conformitate cu care “Specificatiile tehnice reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descries, in mod obiectiv, in asa maniera
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”, prin
urmare se va pastra conditia impusa de autoritatea contractanta pentru
masa minima solicitata.

S.C. S.R.L. critica si cerinta din caietul de sarcini "Comportament
la sterilizare 120C, 20"".

Cu privire la cerinta susmentionata, Consiliul constata ca
standardul SR EN 14079/2003 nu face vreo referire la sterilizare in
general, cu atat mai putin la sterilizarea la 120° timp de 20 de
secunde, astfel cum prevede autoritatea contractanta.

Specificatia tehnica potrivit careia tifonul ofertat nu trebuie sa
se ingalbeneasca dupa sterilizarea la 120° timp de 20 secunde,
care nu se regaseste 1in standard, va face imposibila
efectuarea incercarii si mentionarea respectivei performante in
buletinul de analiza, astfel ca ofertantii sunt in imposibilitatea de a
prezenta documentul solicitat, avand in vedere ca niciun aviz/buletin
de testare/analiza eliberat de un laborator acreditat sau de un organism
european echivalent, care atesta ca produsulele tifon si fesi indeplinesc
conditiile fizico-chimice prevazute de SR EN 14079:2003, nu poate
atesta informatii referitoare la comportamentul tifonului Ia
sterilizare.

Prin urmare, Consiliul urmeaza sa dispuna eliminarea specificatiei
tehnice referitoare la comportamentul tifonului la sterilizare, din cadrul
caietului de sarcini.

Fata de cele de mai sus, Consiliul determina ca autoritatea
contractanta va remedia specificatiile tehnice din caietul de sarcini in
sensul armonizarii atadt sub aspectul denumirii cat si sub cel al
performantelor solcitate, cu SE EN 14079/2003, precum si al eliminarii
celor care nu se regasesc in respectivul standard.

Pentru toate acestea, in temeiul dispozitiilor art. 278 alin. 2, 4 si 6
din O.U.G. nr. 34/2006 cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul admite contestatia depusa de catre S.C. S.R.L. si obliga
autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire, in
termen de 11 zile de la primirea deciziei, in considerarea aspectelor
retinute in motivare, cu publicarea in SEAP a respectivei masuri,
procedura urmand a fi continuata.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire constata Consiliul
ca este ramasa fara obiect, deoarece masura a fost adoptata voluntar
de catre autoritatea contractanta.

Decizia este obligatorie, in conformitate cu prevederile art. 280
alin. 1 si 3 din ordonanta de urgenta.

PRESEDINTE COMPLET,

MEMBRU, MEMBRU,
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