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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. (2) 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 nr. ... inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. ... depusa de ... cu sediul in ...
... jud. ... inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ... avand Cod
Unic de Inregistrare CUI ... reprezentata legal prin ... ... Gabriel,
impotriva documentatiei de atribuire emisa de ... cu sediul in loc. ...

jud. ... In calitate de autoritatea contractanta, in cadrul

procedurii ,licitatie deschisa”, organizata in vederea incheierii unui
acord cadru, avand ca obiect: ,achizitie materiale sanitare”, COD
CPV  33141310-8, 33141111-1, 33141115-9, 33141641-5,
33194100-7, s-a solicitat 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 ... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....

Obliga autoritatea contractanta ca in termen de 10 zile de la
data comunicarii prezentei sa modifice documentatia de atribuire
potrivit celor retinute in motivare.

Dispune continuarea procedurii de atribuire in cauza.
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate
cu prevederile art. 280 din OUG nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

MOTIVARE
In luarea deciziei s-au avut in vedere urméatoarele:
Prin contestatia nr. ... inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor sub nr. ... depusa de ..., impotriva

documentatiei de atribuire emisa de ..., in calitate de autoritatea
contractanta, in cadrul procedurii ,licitatie deschisa”, organizata in
vederea incheierii unui acord cadru, avand ca obiect: ,achizitie
materiale sanitare”, COD CPV 33141310-8, 33141111-1,
33141115-9, 33141641-5, 33194100-7, s-a solicitat modificarea
documentatiei in raport de dispozitiile legale in vigoare.

In fapt, contestatorul precizeaza ca, la data de 28.05.2014,
autoritatea contractanta a demarat procedura de licitatie deschisa
in vederea atribuirii unui Acord cadru furnizare de materiale
sanitare, Seringi, Sonde Tiemann, Microperfuzoare, Banda adeziva,
Sonde Endotraheale, Sonde Alimentatie, Sonde Aspiratie, Sonde
Yankauer, Sonde Nelaton, Vata medicinala, Manusi examinare
nesterile, Manusi chirurgicale, Ace seringa, Ace recoltare, Ace
spinale, Lame bisturiu, Campuri operatii, Teste glicemie, Fesi tifon,
Tifon, Trusa perfuzare, Trusa transfuzie, Catetere periferice cu
valva, Pungi urina, Robineti cu 3 cai, Regulator de debit, Seringi 50
ml, Seringi 1 ml insulina, COD CPV 33141310-6 Seringi (Rev.2),
33141111-1 Bandaje adezive (Rev.2), 33141115-9 Vata medicala
(Rev.2), 33141641-5 Sonde (Rev.2), 33194100-7 Aparate si
instrumente pentru perfuzie (Rev.2). Valoarea estimata a procedurii
fiind cuprinsa intre 1.643.565,00 Ron si 3.287.130,00 Ron.

Referitor la testarea produselor si a procedurii de testare,
contestatorul considera ca s-a incalcat principiul transparentei,
deoarece la Capitolul III .2.3.a) Capacitatea tehnica si/sau
profesionala din fisa de date, autoritatea contractanta solicita ca
ofertantii sa depuna mostre, respectiv "Mostrele trebuie depuse la
sediul a.c. pana la data si ora limita de primire a ofertelor. Mostrele
reprezinta cerinta minima de calificare, neprezentarea acestora
atragand dupa sine eliminarea ofertantului din procedura".

In cuprinsul Caietului de sarcini, parte integranta a
documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta face



urmatoarele precizari referitoare la documentele ce sunt obligatorii
a fi prezentate de operatorii economici pentru a demonstra
conformitatea produselor pentru LOT 22 TIFON, respectiv: ,Se va
prezenta buletinul de analiza din care sa reiasa ca produsul
prezentat (Tifon hidrofil 90 cm/100 m) indeplineste conditiile fizico-
chimice prevazute de STANDARDUL ROMAN SREN 14079/2006 si
STANDARDUL EUROPEAN EN 14079/2003."

Potrivit notificarii din SEAP, nr. 149/24.09.2013, ANRMAP a
actualizat modalitatea de completare a fisei de date, inclusiv la
Capitolul III.2.3.a) Capacitatea tehnica si/sau profesionald, in cazul
contractelor de furnizare, referitor la mostre.

Conform dispozitiilor art. 33 din ordonanta, 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.

In raport cu cele precizate anterior, contestatorul solicita
Consiliului sa oblige Autoritatea contractanta sa asigure o informare
completd, corecta si explicita, intrucat pentru tifon si produse ce au
la baza tifon, respectiv produsele aferente LOT 21 FESI TIFON si
LOT 22 TIFON, exista un Standard 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 Autoritatea Contractanta,
fapt usor de demonstrat prin solicitarea expresa de a prezenta un
,buletin de analiza", pentru LOT 22 TIFON, din care sa reiasa
conformitatea cu prevederile Standardului SR EN 14079/2003.

Deasemenea, intrucat Autoritatea Contractanta nu precizeaza
daca intentioneaza sa testeze mostrele, testarea acestora in alte
conditii decat cele prevazute de Standard 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", poate vicia rezultatul procedurii,
respectiv eliminarea anumitor operatori economici, in conditiile in
care a solicitat prezentarea unui ,buletin de analiza", pentru LOT 22
TIFON, si, contestatorul solicita sa se 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 in
testarea materialelor textile, asumanu-si in acest sens prevederile



art. 36. alin. (3) din OUG nr. 34/2006. in cazul in care Autoritatea
Contractanta intentioneaza, prin comisia de evaluare sau a
eventualilor experti cooptati, sa testeze mostrele, aceasta
procedura trebuie sa se efectueze, in opinia contestatorului, 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 eventualilor experti cooptati,
asa cum Consiliul s-a pronuntat, intr-un caz similar, prin Decizia nr.

Contestatorul considera ca, observatia este importanta
intrucat, daca testarea mostrelor nu este efectuata de -catre
persoane abilitate ce detin Certificat de Acreditate emis de RENAR (
sau de un organism european echivalent membru al EA - European
co-operation for Accreditation), pot fi generate aprecieri subiective
si inexacte, deoarece mostrele empiric manevrate pot fi supuse
alterarii, in timp ce comisia de evaluare numita pentru prezenta
procedura nu este organism abilitat recunoscut cu competente in
domeniul incercarilor/testarilor, asfel de organisme fiind, cele de
natura laboratoarelor din cadrul Departamentului Testare Control si
Avizare Produse ( DTCAP ) din Institutul National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Textile si Pielarie Bucuresti, organism ca fiind
neutru si specializat in testarea materialelor textile, avand
acreditare 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.

Contestatorul afirma 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
acestora fiind acela de asigurare a compatibilitatii identitatii
produselor ce urmeaza a se furniza cu mostrele depuse, ca obiect
dintr-o serie de obiecte identice.

Contestatorul  solicita  Consiliului  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 si de a evidentia si pentru LOT 21
FESI TIFON incadrarea in prevederile Standardului SR EN
14079/2003.

In ceea ce priveste Specificatiile caietului de sarcini,
contestatorul arata ca, potrivit art. 35 din OUG nr. 34/2006, caietul
de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice, si



considera ca, autoritatea contractanta are obligatia de a le defini, in
raport de alin. 6 al art.35 din OUG nr. 34/2006.

Fata de caracteristicile produselor solicitate de autoritatea
contractanta pentru LOTUL 21 si 22, contestatorul arata ca, pentru
tifon medical si produse din tifon, exista un Standard 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 si referire, in
Caietul de sarcini, standard preluat si de Ministerul Sanatatii prin
Ordinul nr. 1163 din 31/08/2010 prin care se aproba ,Lista
cuprinzand standardele romane care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale"

In conditiile in care Autoritatea Contractanta isi insuseste
standardul SR EN 14079/2003, descriind in conformitate cu
prevederile acestuia o parte din cerintele textile si fizice ale
produselor din componenta LOT 21 FESI TIFON si LOT 22 TIFON,
contestatorul considera ca aceasta stabileste in mod inexplicabil
alte caracteristici ce exced precizarile standardului pentru alte
prevederi, mai mult decat atat adaugand si alte caracteristici ce nu
se regasesc in Standard SR EN 1479:2003, motiv pentru care
trebuie eliminate, fapt evidentiat si de catre Consiliu intr-un caz
similar, prin Decizia nr. ....

Contestatorul solicita Consiliului, in conditiile in care
specificatiile descrise de autoritatea contractanta pentru tifon
absorbant din bumbac sunt elaborate intr-o maniera ce nu
corespund standardului SR EN 14079:2003, sa oblige Autoritatea
contractanta sa defineasca specificatiile tehnice 1in forma
reglementata de art. 35 alin. (6) din OUG nr.34/2006, prin
precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale, fara a
impune parametrii tehnici si functionali ce depasesc limitele stabilite
de standardul SR EN 14709/2003 acestea fiind lipsite de eficienta.

Contestatorul considera ca se impune rectificarea specificatiilor
tehnice ale produselor din LOT 21 FESI TIFON si LOT 22 TIFON si
eliminarea altor specificatii tehnice, astfel:

- pentru produsele din componenta LOT 21 FESI TIFON;

- eliminarea prevederii ,fasa tifon din bumbac albit 100%",,
deoarece nu se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003,
definitia corecta fiind conforma cu art. 3.1 din Standard;

- eliminarea prevederii ,La sterilizare nu se modifica calitatile
fizice, alcalinitate uniforma, nu se desira la rupere”, deoarece nu se
regaseste in Standardul SR EN 14079:2003



- modificarea performantei referitoare la masa minima in g/m?
prin incadrarea in prevederile Art. 4.5 Tabelul 1 din SR EN
14079:2003, respectiv minim 27.0 grame pentru un numar de 20
de fire pe cm?, in aceste conditii respectand caracteristicile privind
numarul de fire pe cm? si masa minim&, coreland toate aceste
cerinte pe linia orizontala din Tabelul 1.

-pentru produsul din componenta LOT 22 TIFON

- eliminarea prevederii , Tifon BBC 100%, fara impuritati,
alb, fara miros, curat, fara pete, indoor, insipid, tipar uniform la
rupere, fire nedesirate, nesteril” deoarece nu se regaseste in
Standardul SR EN 14079:2003, definitia corecta fiind conforma cu
Art. 3.1 din Standard;

- eliminarea predarii ,Umiditate :% max. 10,75" deoarece
nu se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003M

- eliminarea predarii ,Clor: lipsa" deoarece nu se regaseste
in Standardul SR EN 14079:2003;

- eliminarea predarii ,Fluorescenta in UV la 366mm: Fara
fluorescenta albastru intens" deoarece nu se regaseste in
Standardul SR EN 14079:2003;

- eliminarea predarii ,Substante de albire: Lipsa" deoarece
nu se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003;

- eliminarea predarii ,Substante colorate: Lipsa" deoarece
nu se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003;

- eliminarea predarii ,,Cloruri: % max 0,004" deoarece nu
se regaseste in Standardul SREN 14079:2003;

- eliminarea predarii ,Sulfati: % max. 0,01" deoarece nu
se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003;

— eliminarea predarii ,Calciu: % max. 0,015" deoarece nu
se regaseste in Standardul SR EN 14079:2003;

— eliminarea predarii ,Aciditate, alcalimitate PH (u.pH):%
4.5 - 8.2" deoarece nu se regaseste in Standardul SR EN
14079:2003;

— eliminarea predarii ,Desime de Lugime : in urzeala 7.4 in
batatura 7.4" deoarece nu se regaseste in Standardul SR EN
14079:2003;

— eliminarea predarii ,Nu se ingadlbeneste, nu isi pierde
calitatile fizice la sterilizare" deoarece nu se regaseste in Standardul
SR EN 14079:2003;

— modificarea performantei referitoare la greutate,
denumitd corect masa minimd fin g/m? prin fincadrarea in
prevederile Art. 4.5 Tabelul 1 din SR EN 14079:2003, respectiv
minim 27.0 grame pentru un numar de 20 de fire pe cm? si



corelarea in aceleasi conditii si a caracteristicilor pe linia orizontala
privind fire de urzeala pe 100mm, sarcina minima la rupere in
newtoni pe 50mm in directia urzelii, fire de batatura pe 100mmm,
sarcina minima la rupere in newtoni pe 50 mm in directia bataturii;

— modificarea performantei referitoare Ila 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 Substante solubile
in eter (g %), si incadrarea acesteia in prevederile Art. 4.9
Standardului SR EN 14079:2003, respectiv 0.50%

— modificarea performantei referitoare la Cenusa: % max.
0,3, si incadrarea acesteia in prevederile Art. 4.15 Standardului SR
EN 14079:2003, Tabelul 3, respectiv 0.40%

Contestatorul considera ca mentinerea cerintelor ce nu se
regasesc in cuprinsul standardului SR EN 14079:2003, in forma
propusa de Autoritatea contractanta este de natura de a vicia
rezultatul procedurii, incalcandu-se astfel art. 35 alin. (5) din OUG.
nr.34/2006.

In vederea solutionarii contestatiei susmentionate, Consiliul a
solicitat autoritatii contractante, prin adresa nr. 10353/.../.../
04.06.2014, transmiterea dosarul achizitiei, in copia certificata in
conformitate cu dispozitiile art. 274, 213 si 2563 din 0.U.G nr.
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
dovada respectarii prevederilor art. 271 alin. (2) din acelasi act
normativ.

Prin adresa nr. 12445/10.06.2014, inregistrata la CNSC sub
nr. 19581/16.06.2014, autoritatea contractanta transmite dosarul
achizitiei si punctul de vedere fata de contestatie, in care
precizeaza ca, a initiat procedura de licitatie deschisa prin mijloace
electronice pentru atribuirea acordului cadru de furnizare materiale
sanitare avand termen de depunere a ofertelor data de 10.07.2014.

In acest scop, a intocmit documentatia de atribuire, insotita de
notele justificative prevazute de legislatia in domeniu, pe care a
postat-o in SEAP, in data de 23.05.2014, in vederea evaluarii de
catre ANRMAP a conformitatii acesteia cu legislatia aplicabila in
domeniul achizitiilor publice, iar in data de 26.05.2014 a fost
validata.

In data de 28.05.2014 a fost publicat in SEAP anuntul de
participare nr. ... la procedura respectiva, avand termen de
deschidere a ofertelor data de 11.07.2014.



Pe parcursul desfasurarii procedurii de achizitie publica a fost
inregistrata de autoritatea contractanta o solicitare de clarificari
privind documentatia de atribuire din partea SC ...SRL Targu Mures
prin adresa nr. 11846/... Raspunsul la solicitarea de clarificare a
fost transmis operatorului economic si publicat in SEAP cu nr.
11949/...

Fata de contestatia depusa, autoritatea contractanta arata ca
a suspendat procedura in data de 04.06.2014 postata in SEAP
pentru Lotul nr. 21-"Fesi tifon" si Lotul nr. 22-"Tifon" pana la
solutionarea contestatiei de catre Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor Bucuresti.

Privind cerinta contestatorului de modificare a procedurii de
testare a mostrelor, autoritatea contractanta arata ca, potrivit art.
71 din HG nr. 925/2006, a desemnat, pentru atribuirea contractelor
de furnizare, persoane responsabile pentru evaluarea ofertelor, care
sa se constituie intr-o comisie de evaluare, specialisti in domeniul
obiectului contractului, iar mostrele puse la dispozitia autoritatii
contractante de operatorii economici vor fi analizate in actul
medical din cadrul sectiilor ... de o comisie compusa din personal
(medici, asistente) cu experienta indelungata in domeniu tinand
seama de cerintele tehnice cuprinse in caietul de sarcini.

Referitor la precizarea ca autoritatea contractanta solicita
pentru Lotul nr. 22 -"Tifon" "buletin de analiza din care sa reiasa ca
produsul prezentat (Tifon hidrofii 90cm/100 m) indeplineste
conditiile prevazute in STANDARDUL ROMAN SR EN 14079/2006 si
STANDARDUL EUROPEAN SR EN 14079/2003", autoritatea
contractanta arata ca isi mentine punctul de vedere si solicita
buletin de analiza eliberat de organisme recunoscute,
independente, neutre si specializate in testarea materialelor textile,
recunoscut in oricare dintre statele membre ale Uniunii Europene,
cu respectarea stricta a metodelor de testare precizate in cele doua
standarde cu scopul de a dovedi conformitatea cu specificatiile
tehnice prevazute in caietul de sarcini nr. 10514/16.05.2014.

Dupa analiza mostrelor de catre comisia de specialisti in
domeniul medical se va intocmi un proces verbal in care va
consemna calitatea produselor prezentate cu respectarea stricta a
metodelor precizate in STANDARDUL ROMAN SR EN 14079/2006 si
STANDARDUL EUROPEAN SR EN 14079/2003.

Autoritatea contractanta arata ca, operatorii economici
participanti la licitatie au obligatia conform documentatiei de
atribuire de a prezenta documente care sa ateste ca produsele
ofertate au autorizatie de punere pe piata, avizul sanitar al



Ministerul Sanatatii sau inscriptionare CE, certificate de
calitate/certificate de valabilitate (garantie), certificate de analiza
eliberate de organismele acreditate (laboratoare acreditate), iar
autoritatea contractanta prin comisia de evaluare va verifica la
deschiderea ofertelor daca aceste documente exista. Autoritatea
contractanta considera ca, a intocmit caietul de sarcini cu
specificatii tehnice minime pentru flecare produs solicitat,
caracteristici ce corespund standardelor in vigoare, si considera
nefondata cererea contestatorului de modificare a acestuia.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de ,licitatie deschisa”, organizata in vederea incheierii
unui acord cadru, avand ca obiect: ,achizitie materiale sanitare”,
COD CPV 33141310-8, 33141111-1, 33141115-9, 33141641-5,
33194100-7, elaborand, in acest sens documentatia de atribuire
aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. 1... din
data de ..., criteriul de atribuire stabilit: ,pretul cel mai scazut”,
termenul limita pentru primirea ofertelor fiind ..., iar valoarea
estimata a contractului fiind cuprinsa intre 1.643.565 si 3.287.130
lei fara TVA.

Nemultumit de modul in care autoritatea contractanta a
elaborat documentatia de atribuire, respectiv de cerintele impuse
de autoritatea contractanta pentru produse aferente lotului 21 si
22, ... a Investit Consiliul in solutionarea contestatiei de fata,
solicitand modificarea acesteia.

Referitor la criticile contestatorului ... cu privire la specificatiile
din cadrul caietului de sarcini Consiliul retine urmatoarele:

Pentru lotul 21 Fesi tifon si lotul 22 Tifon autoritatea
contractanta a indicat in mod expres caracteristicile pe care trebuie
sa le indeplineasca aceste produse mentionand pentru lotul 22
faptul ca se vor prezenta buletine de analiza din care sa reiasa ca
produsul prezentat (tifon hidrofii 90cm/100m) indeplineste
conditiile fizico-chimice prevazute de standardul roman SR EN
14079/2006 si standardul european EN 14079/2003.

In speta Consiliul constata ca sunt incidente urmatoarele
prevederi legale:

JArt. 35, - (1) Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice.

(2) Specificatiile tehnice reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,



serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

(3) Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fara a se limita
la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul calitativ,
tehnic si de performanta, cerinte privind impactul asupra mediului
inconjurator, siguranta in exploatare, dimensiuni, terminologie,
simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare,
marcare si instructiuni de utilizare a produsului, tehnologii si
metode de productie, precum si sisteme de asigurare a calitatii si
conditii pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau
altele asemenea. In cazul contractelor pentru lucrari, specificatiile
tehnice pot face referire, de asemenea, si la prescriptii de
proiectare si de calcul al costurilor, la verificarea, inspectia si
conditiile de receptie a lucrarilor sau a tehnicilor, procedeelor si
metodelor de executie, ca si la orice alte conditii cu caracter tehnic
pe care autoritatea contractantd este capabila sa le descrie, in
functie si de diverse acte normative si reglementari generale sau
specifice, in legatura cu lucrarile finalizate si cu materialele sau alte
elemente componente ale acestor lucrari.

(4) Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa
corespunda, atunci cdnd este posibil, necesitatilor/exigentelor
oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati.

(5) Specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie
sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de
natura sa restrdnga concurenta intre operatorii economici.

(6) Fara a aduce atingere reglementarilor tehnice nationale
obligatorii, in masura in care acestea sunt compatibile cu dreptul
comunitar, autoritatea contractanta are obligatia de a defini
specificatiile tehnice:

a) 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 Iinsotita de mentiunea sau
echivalent;
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b) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, care trebuie sa fie suficient de precis descrise
incdt sa permita ofertantilor sa determine obiectul contractului de
achizitie publica, iar autoritatii contractante sa atribuie contractul
respectiv;

c) fie atat prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit. b),
cat si prin referirea la standardele, omologarile tehnice,
specificatiile tehnice comune, prevazute la lit. a), ca mijloc de
prezumtie a conformitatii cu nivelul de performanta si cu cerintele
functionale respective;

d) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit. b),
pentru anumite caracteristici, si prin referirea la standardele sau
omologarile tehnice, prevazute la lit. a), pentru alte caracteristici”.

Rezulta astfel fara putinta de tagada faptul ca autoritatea
contractanta are obligatia legala de a defini specificatiile tehnice fie
prin referire la standarde, fie prin precizarea performantelor si/sau
cerintelor functionale solicitate, fie prin combinarea acestor metode,
cu sublinierea ca indicarea unui standard trebuie sa fie insotita de
mentiunea ,sau echivalent” iar descrierea trebuie facuta in mod
obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda necesitatii, dar, sa nu
aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa
restranga concurenta intre operatorii economici.

In speta pentru lotul 22 - Tifon, autoritatea contractanta a ales
sa combine metodele respectiv a indicat in mod clar care sunt
caracteristicile tehnice insa a stabilit in acelasi timp ca operatorii
economici au si obligatia de a prezenta buletinul de analiza din care
sa reiasa ca produsul prezentat indeplineste conditiile fizico-chimice
prevazute de standardul roman SR EN 14079/2006 si standardul
european EN 14079/2003.

Analizand caracteristicile indicate in mod expres de catre
autoritatea contractanta raportat la prevederile standardului indicat
a carui indeplinire se demonstreaza prin prezentarea unui buletin
de analiza se constata ca exista diferente; spre exemplificare,
Consiliul retine ca:

- autoritatea contractanta a solicitat ca cenusa sa fie de maxim
0,3% in conditiile in care in standardul SR EN 14079/2003, in
baza caruia se depune buletinul de analiza (astfel cum a fost
solicitat in caietului de sarcini) continutul de cenusa nu trebuie sa
depaseasca 0,4%;
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- autoritatea contractanta a solicitat ca substante solubile in eter
maxim 0,3 in conditiile in care in standardul SR EN 14079/2003,
in baza caruia se depune buletinul de analiza (astfel cum a fost
solicitat in caietului de sarcini) continutul de substante solubile in
eter nu trebuie sa depaseasca 0,5%;

- autoritatea contractanta a solicitat hidrofilia (timpul de
scufundare) sa fie de maxim 4 secunde in conditiile in care in
standardul SR EN 14079/2003, in baza caruia se depune
buletinul de analiza (astfel cum a fost solicitat in caietului de
sarcini) timpul de scufundare nu trebuie sa depaseasca 10
secunde.

Fata de aceste aspecte, Consiliul urmeaza sa admita aceste
critici si sa oblige autoritatea contractanta sa coreleze specificatiile
tehnice detaliate in cadrul caietului de sarcini in raport cu
standardul indicat in cadrul aceluiasi inscris.

De asemenea, Consiliul retine faptul ca autoritatea
contractanta pe langa aceste caracteristici tehnice stabilite in cadrul
standardului si a caror metoda de incercare este reglementata, a
introdus si o serie de caracteristici tehnice nereglementate de
standardul SR EN 14079/2003 si a caror conformitate nu poate fi
verificata de catre comisia de evaluare din cadrul autoritatii
contractante, nefiind reglementata metoda de incercare pe de o
parte iar pe de alta parte conditiile de testare si competentele
acestora fiind nesigure/ezitante; sper exemplificare Consiliul retine
faptul ca autoritatea contractanta a impus ca produsul sa aiba:

- umiditate: maxim 10,75%,

- clor: lipsa

- fluorescenta in UV la 366mm: fara fluorescenta albastru
intens

- substante de albire: lipsa

- substante colorate: lipsa

- cloruri: maxim 0,004%

- sulfati: maxim 0,01%

- calciu: maxim 0,015%

- aciditate, alcalimitate PH (u.pH): 4,5-8,2%

- desime de lungime: in urzeala 7,4 in batatura 7,4

- nu se ingalbesete, nu isi pierde calitatile fizice la sterilizare;

- tifon BBC 100% fara impuritati, alb, fara miros, curat, fara
pete, inodor, tipar uniform la rupere, fire nedesirate, nesteril, in
conditiile in care art. 3.1 din standarul SR EN 14079:2003 defineste
tifonul absorbant de bumbac ca fiind tesatura de bumbac neteds,
albita si purificata, de culoare alba, practic inodora care nu contine
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decat usoare urme de frunze, pericarp, coji de seminte sau alte
impugitéti si relativ lipsita de defecte de tesere.

In solutionare Consiliul retine prevederile art. 12 alin. (1) si
(2) din HG nr. 54/2009 care dispun ca ,se considera ca fiind
indeplinite cerintele esentiale prevazute Ila art. 10 daca
dispozitivele sunt conforme cu standardele nationale ale
statelor membre ale Uniunii Europene care adopta standarde
europene armonizate ale caror numere de referintd au fost
publicate in Jurnalul  Oficial al Uniunii Europene. Lista
standardelor romane care adopta standardele europene
armonizate din domeniul dispozitivelor medicale se aproba
prin ordin al ministrului sanatatii, care se publica in Monitorul
Oficial al Romé&niei, Partea I. Aceasta lista se actualizeaza ori de
cate ori este necesar” coroborat cu pozitia 146 din anexa la Ordinul
MS nr. 1163/2010 prin care se aproba standardul 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 vascoza.

Indeplinirea necesitatilor achizitionare a produselor dispozitive
medicale neactive este realizata prin conformitatea acestor produse
cu standardul aprobat prin ordin al ministrului sanatatii SR EN
14079:2003.

Din analiza criticilor contestatorului indreptate impotriva
modului in care a fost elaborata documentatia de atribuire,
considerand ca acesta este nelegal intrucat contine specificatii
tehnice nereglementate de standardul in discutie, Consiliul constata
temeinicia acestora.

In aprecierea sa, Consiliu a avut in vedere ca pentru produsele
ce urmeaza a fi atribuite, autoritatea contractanta a impus pentru
lotul 22 - Tifon cerinte care sunt contradictorii, pe de o parte
autoritatea contractanta impune operatorilor prezentare unor
analize de laborator in anumite conditii stabilite de standardul
ca produsele sa aiba alte caracteristici fata de cele testate in
laboratoare autorizate in baza acestui standard.

Acelasi rationament este aplicabil si in cazul Lotului 21 - Fesi
tifon, cu sublinierea faptului ca autoritatea contractanta a ales in
acest caz sa foloseasca doar metoda precizarii performantelor si
cerintelor functionale fara insa a face referire la standardul national
aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

In acest caz Consiliul retine ca sunt incidente urmatoarele
prevederi legale:
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,Art. 36 din OUG nr. 34/2006 ,(2) In cazul in care autoritatea
contractanta defineste specificatiile tehnice din caietul de
sarcini prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, atunci nici o oferta nu poate fi
respinsa daca ofertantul demonstreaza prin orice mijloc
adecvat ca produsele, serviciile sau lucrarile oferite asigura
indeplinirea performantelor sau cerintelor functionale solicitate
deoarece sunt conforme cu:

a) un standard national care adopta un standard european:

b) o omologare tehnica europeana;

c) o specificatie tehnica comuna utilizata in Comunitatea
Europeana;

d) un standard international;

e) alte reglementari tehnice elaborate de organisme de
standardizare europene.

(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 contractantd are obligatia de a accepta
certificate emise de organisme recunoscute in oricare dintre statele
membre ale Uniunii Europene”.

Fata de aceste aspecte critica contestatorului este intemeiata
urmand a fi admisa.

Mai mult potrivit art. 33 din O.U.G. nr. 34/2006 ,autoritatea
contractanta are obligatia de a preciza in cadrul documentatiei de
atribuire orice cerinta, criteriu, reguld 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”; iar potrivit art. art. 38 din 0.U.G. nr. 34/2006 dispune in
mod expres si imperativ ca ,se interzice definirea in caietul de
sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, care au ca
efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a
anumitor produse. Prin derogare de la prevederile alin. (1), se
admite o astfel de indicatie, dar numai in mod exceptional, in
situatia in care o descriere suficient de precisa si inteligibila a
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obiectului contractului nu este posibila prin aplicarea prevederilor
art. 35 si 36 si numai insotita de mentiunea sau echivalent”.

In solutionarea contestatiei, Consiliul retine ca prevederile
legale antementionate sunt exprese si imperative, legiuitorul
reglementand o singura exceptie de la care nu se poate deroga
potrivit  principiului de drept ,exceptio est strictisimae
interpretationis” si anume in situatia in care descrierea ar fi
insuficient de precisa si neinteligibila se poate indica sursa,
productia, procedeul special, marca de fabrica sau de comert, un
brevet de inventie, o licenta de fabricatie, insotita de mentiunea
sau echivalent.

Consiliul considera ca impunerea folosirii unor anumite
specificatii tehnice (cenusa maxim 0,3%, cloruri maxim 0,004%)
sau lipsa altora (spre exemplificare lipsa clor, substante de albire,
etc.) de catre autoritatea contractanta este o cerinta restrictiva
avand in vedere obligatia prevazuta la art. 35 de a prezenta
cerintele fara sa restranga concurenta dintre operatorii economici.

Autoritatea contractanta nu face dovada faptului ca folosirea
produselor care respecta intocmai aceste caracteristici tehnici sunt
singurele produse care se poate folosi in cadrul actului medical.

Autoritatea contractanta nu a prezentat nicio justificare in
legatura cu aceste cerinte, cu atat mai mult cu cat in cadrul
caietului de sarcini, sunt stabilite valori sub nivelul celor
reglementate de standardul aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii.

Indeplinirea necesitatilor de achizitionare a dispozitivelor
medicale neactive este realizata prin identificarea fibrelor,
aciditatea si alcalinitatea, fibrele straine, fluorescenta, numarul de
fire, timpul de scufundare etc., performante evaluate, certificate si
avizate de catre organele in drept urmare a aplicarii metodelor de
incercare reglementate. In conditiile 1in care autoritatea
contractanta nu a justificat alte necesitati ale sale, diferite de cele
uzuale si reglementate de legiuitor, a caror realizare sa fie strict
legata de achizitia de produse realizate pe baza anumitor
caracteristici tehnice diferite fata de cele stabilite in Standardul SR
EN 14079:2003, nu pot fi de natura a indreptati autoritatea
contractanta la eliminarea de la procedura a produselor concurente.

Referitor la cerinte de calificare de prezentare a , mostrelor”,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a uzat de dreptul sau
expres reglementat de art. 188 alin. (1) lit. e), cerinta care nu are
rolul de a demonstra conformitate cu cerintele caietului de sarcini.
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Conformitatea produsului cu specificatiile tehnice solicitate se
poate demonstra prin orice mijloc adecvat, mijloc care este definit
la art. 36 alin. (3) din OUG nr. 34/2006 ,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”; de unde
rezulta ca testarea mostrelor nu reprezinta un mijloc de
demonstrare a conformitatii produsului cu specificatiile tehnice,
potrivit principiilor de drept ,ubi lex non distinguit, nec nos
distinguere debemus” Si ~exceptio est strictissimae
interpretationis”.

Mai mult, in standarul SR EN 14079:2003 sunt detaliate in
mod expres si metodele de incercare a dispozitivelor medicale
neactive, parerile subiective ale unor persoane din cadrul comisiei
de evaluare compusa din personal (medici, asistente) nu poate tine
locul unei analize/testari efectuate in conditiile impuse de legislatia
in vigoare, respectiv Ordinul nr. 1163/2010 prin care se aproba
standardul SR EN 14079:2003 si nici hu poate contrazice o astfel de
analiza.

Testarea mostrelor efectuata in alte conditii decat cele
reglementate de standardul SR EN 14079:2003 nefiind relevanta in
demonstrarea conformitatii produsului cu necesitatea autoritatii
contractante detaliata in cadrul caietului de sarcini.

Mai mult in cadrul fisei de date a achizitiei la cap. II1.2.3.a)
autoritatea contractanta nu a mentionat ca va testa mostrele iar
potrivit prevederilor art. 33 alin. (3) din OUG nr. 34/2006
.Cerintele/Criteriile de calificare si/sau selectie (n.n. printre
care se regaseste si prezentarea mostrelor potrivit art. 188 alin. (1)
lit. e) coroborat cu art. 176 din OUG nr. 34/2006), care se
regasesc in caietul de sarcini ori documentatia descriptiva si
care nu sunt preluate in fisa de date/invitatia de
participare/anuntul de participare, sunt considerate clauze
nescrise”

Fata de acestea, Consiliul urmeaza a admite criticile
contestatorului, considerand restrictive cerintele tehnice cu privire
la loturile 21 si 22.

Fata de cele precizate, in temeiul prevederilor art. 278 alin.
(2) si (4) din O.U.G. nr. 34/2006, Consiliul va admite contestatia
formulata de ..., In contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta ca in termen de 10 zile de la data comunicarii
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prezentei sa modifice documentatia de atribuire potrivit celor
retinute in motivare.

In conformitate cu prevederile art. 278 alin. (6) din O.U.G. nr.
34/2006, Consiliul va dispune continuarea procedurii de atribuire cu
respectarea celor dispuse anterior.

PRESEDINTE COMPLET

MEMBRU COMPLET MEMBRU COMPLET

Redactat in 4 (patru) exemplare originale, contine 17 (saptesprezece) pagini.
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