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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art.
27 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie
publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si
pentru organizarea si functionarea Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. .ccoevens Y AT Y A
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eviiinn. , Inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [ooiiinnn. , depusa
de SC ......... SRL, cu sediul in ......... R , avand CUI ......... , numar
de inregistrare in Registrul Comertului ......... , reprezentata
conventional prin ......... , privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata de ......... , cu sediul in ......... R , judetul ......... , In

calitate de autoritate contractanta, in vederea incheierii, pe loturi, a
acordului-cadru de achizitie Elemente filtrante, fotocelula comanda
apa pentru instalatiile de producere a apei sterile, cod CPV 42912310-
8 Aparate de filtrare a apei (Rev. 2), contestatoarea a solicitat, pentru
lotul 1, obligarea autoritatii contractante la efectuarea modificarilor
fisei de date si caietului de sarcini detaliate in cuprinsul contestatiei,
precum si la plata cheltuielilor de judecata (onorariu avocat in suma
de 2.000 lei) conform art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatia de fata, prin care SC ......... SRL critica prevederile
documentatiei de atribuire, aferenta lotului 1, publicata de autoritatea
contractanta, precum si refuzul acesteia de a modifica fisa de date si
caietul de sarcini astfel cum a solicitat in cuprinsul notificarii
prealabile.

Astfel, critica lipsa de precizie si de nuantare a modului de
evaluare a ofertelor la lotul 1, prin fisa de date a achizitie - IV.2)
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Criterii de atribuire - IV.2.1) Criterii de atribuire fiind stabilit criteriul
de atribuire ,pretul cel mai scazut”, a carui aplicare mecanica,
generala pentru toate loturile este in contradictie cu parametrii tehnici
ai procedurii lotului 1 (sub aspectul finalitatii de utilizare a produsului).

Sustine ca interesul autoritatii contractante ar trebui sa fie acela
de a achizitiona un produs care suporta un numar cat mai mare de
autoclavari; asadar, evaluarea ar trebui sa aiba in vedere ,Pretul cel
mai scazut/autoclavare” - iar nu per produs, asa cum ar putea rezulta
in lipsa unei precizari in acest sens.

Raspunsul autoritatii contractante la solicitarea sa de remediere
este contradictoriu (desi afirma respingerea cererii sale, totusi arata
ca are interesul ca produsul sa suporte cat mai multe autoclavari), pct.
1 din cuprinsul raspunsului, pe care il reda.

In raport de aceasta situatie, fata de neputinta autoritatii
contractante de a oferi o explicatie pentru refuzul sau de a accepta
solicitarea adresata, coroborata cu temeinicia argumentarii oferite,
solicita obligarea achizitoarei la schimbarea modalitatii de evaluare a
ofertelor in sensul solicitat.

In al doilea rand, critica stabilirea unor specificatii tehnice cu
caracter de restrictionare a concurentei, sens in care solicita
eliminarea acestora:

- »stut de conectare ®17 mm, fara elemente intermediare”

. ~ventil de aerisire si drenaj superior si inferior” (sintagma
~superior si inferior”).

Avand in vedere ca definirea specificatiilor tehnice in discutie s-a
facut conform art. 156 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016 (,prin
raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale”), sustine
ca niciuna dintre specificatiile tehnice criticate nu afecteaza aceste
cerinte de performanta (sterilizarea apei) si  functionale
(compatibilitatea cu instalatia de filtrare deja in detinerea
achizitoarei), astfel incat existenta lor nu poate fi interpretata decat ca
o incercare de dirijare a procedurii.

Invoca prevederile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, pe
care le reda.

Raspunsul autoritatii contractante se cantoneaza in sfera
generalului, refuzand sa furnizeze argumente pentru a sustine
alegerea specificatiilor tehnice in discutie, pct. 2 lit. a si b din cuprinsul
raspunsului, pe care le reda.

Totodata critica modul ,subtil” prin care autoritatea contractanta
incearca sa asigure rezultatul in favoarea ofertantului produselor
Demicap Propor PES prin stabilirea complet irationala a pragurilor
minimal si maximal al numarului produselor de achizitionat pentru o
perioada de 24 luni: minim - 2 bucati, maxim - 720 bucati.

Printr-o asemenea prevedere, contestatoarea sustine ca
achizitoarea nu doreste sa achizitioneze decat de la ofertantul pe care-
| prefera, angajandu-se in achizitie sub aceasta conditie pur
potestativa: achizitionez o cantitate care imi este necesara doar daca
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provine de la cine vreau eu; daca nu, achizitionez doar o "valoare
simbolica/ireala”.

O asemenea procedura este de fapt un simulacru menit sa
confere masca unei pretinse legalitati acordarii unor alocari din
bugetul public in conditii lipsite de onestitate unui anumit ofertant.

Considera ca orice conditionare de acest gen este lovita de
nulitate in temeiul art. 1403 c.civ. si de aceea solicita obligarea
autoritatii contractante sa procedeze la initierea unei proceduri reale,
efective si echidistante prin stabilirea unui prag minim al volumului
achizitiei la o valoare conforma cu necesitatile adevarate ale unitatii
spitalicesti.

La dimensiunile acestei unitati spitalicesti (1518 paturi spitalizare
continua si 38 paturi spitalizare de zi), a afirma ca 2 bucati capsula
microfiltranta pentru producerea apei sterile 0,2 ym sunt suficiente
pentru a satisface necesitatile sale pentru o perioada de 24 luni este o
minciuna sfruntata.

In continuare subliniaza ca a solicitat autoritatii contractante sa
impuna conditia ca produsul ofertat sa prezinte calificarea tehnico-
juridicda de Dispozitiva Medical (dovedita cu documentele
corespunzatoare acestui statut - certificatul de marcaj CE + declaratia
producatorului de conformitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE),
iar ofertantul sa faca dovada autorizarii sale ca distribuitor al unui
asemenea produs (avizul de functionare emis de Ministerul Sanatatii).

Fata de motivele invocate in refuzul autoritatii contractante (pct.
2 lit. d), precizeaza ca in discutie este calificarea produsului (este sau
nu Dispozitiv Medical), cerintele referitoare la capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale decurgand din raspunsul la aceasta
chestiune.

Ori, in opinia sa, produsul dorit a fi achizitionat este un Dispozitiv
Medical, in raport de definitiile din art. 2 alin. (1) HG nr. 54/2009,
chiar autoritatea contractanta, in clarificarea nr. 14410/25.04.......... ,
declarand ca apa sterilizata prin utilizarea produsului de achizitionat se
foloseste "pentru spalarea chirurgicala a mainilor".

Considera ca autoritatea contractanta incalca obligatiile stabilite
prin propria ......... de atribuire, sens in care evidentiaza prevederile
fisei de date, cerinta 1 din cap. III.2.1.b) Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale.

In virtutea principiului expus fin preambulul DIRECTIVEI
93/42/CEE afirma ca producatorii de dispozitive medicale si produsele
acestora sunt supuse unor conditii de atestare si certificare riguroase,
care trebuie respectate si de autoritatea contractanta.

In aceste conditii solicita obligarea autoritatii contractante sa
stabileasca statutul de Dispozitiv Medical al produsului de achizitionat
si sa impuna ofertantilor sa faca dovezile prevazute de DIRECTIVA
93/42/CEE si de HG nr. 54/2009: certificatul de marcaj CE, declaratia
de conformitate a producatorului, avizul de functionare emis de
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Ministerul Sanatatii in anexa caruia sa se regaseasca producatorul
filtrelor ofertate.

Prin adresa nr. 1885/08.05.......... , inregistrata la Consiliu cu nr.
18348/08.05.......... , autoritatea contractanta a transmis punct de
vedere fata de contestatia depusa de SC ......... SRL, prezentand

considerentele pentru care apreciaza ca aceasta este nefondata.

Solicita respingerea contestatiei ca nefondata intrucat considera
ca In mod corect a elaborat documentatia de atribuire potrivit
necesitatilor proprii, cu asumarea raspunderii, principiu prevazut la
art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, specificatiile tehnice
inscrise in caietul de sarcini fiind stabilite in asa maniera incat sa
corespunda nevoilor sale, interese ce coincid in cazul de fata cu cele
ale pacientilor prin asigurarea unor produse, care pot asigura
indeplinirea tuturor necesitatilor clinice.

Astfel, considera ca solicitarile contestatoarei nu au ca scop
clarificarea cerintelor caietului de sarcini, ci reprezinta propuneri de
modificare a documentatiei, formulate in functie de propriul interes.
Niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede dreptul operatorilor
economici de a solicita sau propune modificarea documentatiei de
atribuire si, nici atat, obligatia autoritatii contractante de a modifica
documentatia dupa cum propune fiecare operator economic care
apreciaza ca este necorespunzator intocmita. Obligatia legala a
autoritatii contractante este aceea de a raspunde operativ, in mod
clar, complet si fara ambiguitati la solicitarea de clarificari, obligatie
care a fost respectata prin raspunsul formulat la notificarea
preababila.

Astfel, mentiunea ,Sa-si mentina integritatea si dupa 60 cicluri
de sterilizare” prin impunerea unor caracteristici minimale asigura
autoritatea contractanta impotriva riscului privind desemnarea unui
produs, in cazul de fata, capsula microfiltranta ce ar putea fi folosita la
un numar foarte mic de autoclavari, solicitarea contestatoarei privind
stabilirea criteriului de atribuire ca fiind pretul cel mai scazut pe
autoclavare neavand niciun fel de temei legal.

Referitor la afirmatia contestatoarei privind stabilirea unor
cerinte restrictionare, observa faptul ca a propus o solutie alternativa,
prin ,punerea la dispozitia autoritatii contractante spre folosinta cu
titlu gratuit a unor racorduri de conectare rapida ...” in concluzie,
propunandu-se achizitia unui alt tip de produs pe care acesta Il
comercializeaza, ce presupune alte caracteristici, desi autoritatea
contractanta prin fisa de date nu admite ofertele alternative,
majoritatea criticilor formulate nereferindu-se la o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie sau o licenta de fabricatie.

De asemenea, solicita a se avea in vedere si prevederile
Ordinului nr. 171/2012 referitoare la clarificarile care vizeaza

continutul documentatiei de atribuire, art. 1 ,rdspunsul autoritatii
contractante la solicitarea de clarificari privind documentatia de atribuire, precum si
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clarificarea cu privire la continutul documentatiei de atribuire emisa de autoritatea
contractanta, reprezinta acte administrative prin care se aduc
lamuriri/explicitatii/limpeziri cu privire la continutul documentatiei de atribuire si
prin care nu se pot aduce modificari cu privire la continutul acesteia din
urmi, asa cum a fost publicatd in SEAP”, solicitarile contestatoarei
neavand caracterul unor lamuriri/explicitari/limpeziri ci reprezentand
cerinte privind modificari concrete ale unor parti ale documentatiei de
atribuire, intentia legiuitorului fiind aceea de a nu se modifica
documentatia de atribuire, dupa publicare, pentru a nu se ajunge ca,
in final, prin clarificari, necesitatea autoritatii contractante sa imbrace
alta forma decat cea initiala, modificarile propuse de catre
contestatoare conducand la schimbari de paragrafe in caietul de
sarcini si la realizarea unui obiect cu alte caracteristici decat cele
prognozate.

In concluzie considera ca cele sustinute de catre contestatoare
se limiteaza la simple afirmatii, acuze fara temei, nefiind relevant
faptul ca o serie din specificatiile tehnice prevazute in documentatia de
atribuire sunt similare cu unele specificatii tehnice ale unui anumit
producator, in dovedirea afirmatiilor sale contestatoarea fiind obligata
sa-si probeze afirmatiile prin care sa arate, eventual comparativ, ca pe
piata sunt mai multe produse echivalente care pot avea performante
similare si ca specificatiile tehnice contestate, care in opinia sa ar fi
restrictive, nu aduc beneficii sau performante relevante in activitatea
autoritatii contractante, ci eventual doar costuri mai mari de
achizitionare.

Afirmatia privind intentia autoritatii contractante de a controla
rezultatul procedurii este o simpla supozitie fara niciun temei real, prin
legislatia in vigoare existand obligatia precizarii de catre autoritatea
contractanta a cantitatilor minime si maxime ale acordului - cadru. De
asemenea, solicita a se observa si mentiunile din modelul de fisa de
date publicat pe site-ul ANAP, mentiuni respectate intocmai:

“I Nu este admisd mentionarea unei cantitdti minime ,0” nici pentru
contractul subsecvent, nici pentru acordul-cadru.

I Cantitatile minime/maxime ale contractului subsecvent NU pot fi aceleasi
cu cele ale acordului-cadru.

I Nu se admit atat pentru acordul-cadru cat si pentru contractul subsecvent,
mentiuni potrivit carora cantitatea minima este egala cu cantitatea maxima - ex.
cantitatea minima a acordului cadru 10 buc, cantitatea maxima a acordului-cadru

10 buc.”

Precizeaza ca produsele care fac obiectul achizitiei, incadrate de
catre autoritatea contractanta la codul CPV 42912310-8 (ap. filtrare a
apei), nu sunt dispozitive medicale ele reprezentdnd simple
consumabile pentru lavoare aseptice de sterilizare a apei, nefiind
folosite in diagnosticare sau in scop terapeutic.

De asemenea, conform legislatiei in vigoare, autoritatea
contractanta are dreptul, deci nu si obligatia, de a aplica in cadrul
procedurii de atribuire cerinte, criterii de capacitate referitoare la



capacitatea de exercitare a activitatii profesionale sau capacitatea
tehnica si profesionala.

Dosarul achizitiei si documentele necesare solutionarii cauzei au
fost transmise impreuna cu exemplarul original al punctului de vedere,
fiind inregistrate la Consiliu sub nr. 18533/09.05...........

Prin adresa nr. 900/10.05.......... , inregistrata la Consiliu sub nr.
18761/10.05.......... , SC ...l SRL, ulterior studierii dosarului cauzei,
si primirii punctului de vedere al autoritatii contractante, a transmis
concluzii scrise, reiterand solicitarile din cuprinsul contestatiei si
prezentand argumente suplimentare in sustinerea acestora.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

......... a initiat procedura de licitatie deschisa, online, in vederea
incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de achizitie Elemente filtrante,
fotocelula comanda apa pentru instalatiile de producere a apei sterile,
cod CPV 42912310-8 Aparate de filtrare a apei (Rev. 2), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ......... [oviiniins

Din informatiile anuntului de participare, Consiliul a retinut ca
valoarea estimata a acordului-cadru care urmeaza a se incheia este
intre 4.260,00 si 537.360 lei, fara TVA (din care, pentru lotul 1
criticat, intre 980 si 352.800 lei, fara TVA), criteriul de atribuire este
"pretul cel mai scazut”, iar termenul limita de primire a ofertelor
este ......... , ora 16:00.

Nemultumita de prevederile documentatiei de atribuire,
SC ......... SRL a depus contestatia de fata solicitand, pentru lotul 1,
obligarea autoritatii contractante la efectuarea modificarilor fisei de
date si caietului de sarcini detaliate in cuprinsul contestatiei, precum si
la plata cheltuielilor de judecata (onorariu avocat in suma de 2.000
lei) conform art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016.

In ceea ce priveste critica contestatoarei in referire la criteriul de
atribuire ales, "pretul cel mai scazut”, in opinia sa acest criteriu
trebuind sa fie “pretul cel mai scazut/autoclavare”, se retine ca
produsul lotului 1 contestat, care urmeaza a se achizitiona este
Capsula microfiltranta pentru producerea apei sterile 0,2 pm,
compatibila cu instalatia de producere a apei sterile, tip Tehnoasept
existenta in dotarea unitatii.

Pentru acest produs, prin caietul de sarcini s-au stabilit
urmatoarele specificatii tehnice:

— “Sa poata fi conectata rapid la lavoarele de apa sterile existente in
spital (conectare tip Gromelle), stut intrare ® 17, fara elemente
intermediare;

- Sistemul inferior de dispersie al apei sa fie tip “dus” si nu tip “jet;

- Sa contina ventil de aerisire si drenaj superior si inferior;

- Retentie bacteriana totala in prezenta Brevundimonas diminuta tulpina ATCC
19146;

- Sa contind membrana din polietersulfona cu pori de 0,2 um;

— Aria suprafetei filtrante: 1100 cmp;

- Sa fie sterilizabila la 134 grade Celsius timp de 18 minute;



- Sa-si mentina integritatea si dupa 60 cicluri de sterilizare;

- Sa fie prevazutda cu index pentru masurarea trasabilitatii filtrului cu
marcarea lunii curente si a numarului de autoclavari;

- Capsula microfiltranta va fi insotita de minim 60 pungi autoclavabile, care
vor fi incluse in pretul capsulei, iar stutul de intrare al apei va fi de ® 17 mm”.

Atat prin raspunsul la notificarea prealabila, cat si prin punctul de
vedere, fata de acest aspect, autoritatea contractanta a precizat ca,
prin impunerea unor caracteristici minimale se asigura impotriva
riscului privind desemnarea unui produs, in cazul de fata, capsula
microfiltranta ce ar putea fi folosita la un numar foarte mic de
autoclavari, solicitarea contestatoarei privind stabilirea criteriului de
atribuire ca fiind pretul cel mai scazut pe autoclavare neavand niciun
fel de temei legal.

Avand in vedere cele retinute in referire la specificatiile tehnice
impuse pentru produsul lotului 1, respectiv ca produsul "sa-si mentina
integritatea si dupa 60 cicluri de sterilizare”, inclusiv faptul ca
achizitoarea a motivat ca, prin specificatiile tehnice impuse, vrea sa se
asigure ca produsul pe care-l va achizitiona - capsula microfiltranta, sa
nu fie folosita pentru un numar foarte mic de autoclavari, nu se poate
constata ca alegerea criteriului de atribuire "pretul cel mai scazut” ar fi
incorecta ori nelegala.

Faptul ca societatea contestatoare intentioneaza sa oferteze un
produs care asigura un numar mai mare de autoclavari, pentru care
prezinta relevanta pretul unitar per autoclavare, nu inseamna ca
alegerea criteriului “pretul cel mai scazut” pentru procedura de
atribuire contestata ar fi defectuoasa sau nelegala.

Raportat la specificatiile tehnice impuse, nu se poate constata
incalcarea vreunei prevederi in materia achizitiilor publice la alegerea
criteriului de atribuire "pretul cel mai scazut”.

Cat priveste critica contestatoarei indreptata impotriva
specificatiei tehnice ,... stut intrare ®17 mm, fara elemente
intermediare”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia, avand in
vedere obiectul acordului - cadru corespunzator lotului 1 Capsula
microfiltranta pentru producerea apei sterile 0,2 um, precum si faptul
ca achizitoarea a solicitat asigurarea unei conectari rapide la lavoarele
de apa sterile existente in spital.

Pe de alta parte, se retine ca societatea contestatoare nu a
demonstrat caracterul restrictiv sau nelegal al specificatiei tehnice
contestate.

Astfel, societatea contestatoare nu a demonstrat ca aceasta
specificatie tehnica corespunde unui singur producator pentru a putea
fi considerata restrictiva.

In ceea ce priveste critica indreptata impotriva specificatiei
tehnice ,ventil de aerisire si drenaj superior si inferior”, se constata
ca, desi a fost impus pentru a asigura necesitatea autoritatii



contractante si buna functionare a echipamentului, formularea s-a
realizat intr-o maniera restrictiva.

Astfel, pentru ventilul solicitat s-a impus sa fie superior si
inferior, cerinta restrictiva care aduce atingere prevederilor art. 155

alin. (6) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora Specificatiile tehnice
trebuie sa permitd tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate
fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Cu respectarea prevederilor redate, autoritatea contractanta
trebuie sa accepte dotarea produsului ofertat cu ventil de aerisire si
drenaj, fara a impune unul superior si unul inferior.

Astfel, trebuie ca autoritatea contractanta sa modifice specificatia
tehnice in discutie prin eliminarea precizarii “superior si inferior” din
cuprinsul cerintei ,ventil de aerisire si drenaj superior si inferior”.

Referitor la critica contestatoarei in privinta cantitatii minime si
maxime prevazute a se achizitiona in cadrul acordului - cadru pe o
perioada de 24 luni: minim - 2 bucati, maxim - 720 bucati, se
constata lipsa de temeinicie a acesteia, fiind dreptul achizitoarei de a-
si stabili cantitatile produselor necesare.

Contrar celor sustinute de societatea contestatoare, pentru faptul
ca autoritatea contractanta a prevazut cantitatile minime si maxime,
precizate mai sus, nu se poate considera ca ar incearca sa asigure
rezultatul in favoarea ofertantului produselor Demicap Propor PES, or
ca achizitoarea nu ar dori sa achizitioneze decat de la ofertantul pe
care-l preferda, angajandu-se in achizitie sub aceasta conditie pur
potestativa: achizitionez o cantitate care imi este necesara doar daca
provine de la cine vreau eu; daca nu, achizitionez doar o "valoare
simbolica/ireala”.

Este de retinut si ca, prin Nota de fundamentare existenta la

dosarul cauzei achizitoarea a precizat: ”... Cladirea spitalului are 11 nivele si
este cuplata cu ambulatoriul de specialitate care are 3 nivele, spitalul avand o
capacitate proiectata de 1620 de paturi, iar policlinica asigurand peste 600.000
consultatii pe an.

In structura organizatorica spitalul are sectii clinice pentru toate specialitatile
medicale si laboratoare specializate pentru investigatii si analize, profilul unitatii
fiind cu preponderenta pentru asigurarea urgentelor medico-chirurgicale.

Avand in vedere importanta deosebita a obiectivului in asigurarea de urgenta
a asistentei medicale, functionarea spitalului in conditii optime este vitala pentru
asigurarea serviciilor medicale de calitate.

Pentru desfasurarea activitatii medicale in conditii optime este necesara
producerea de apa sterila.

In anul 2006 la blocurile operatorii au fost montate instalatii Tehnoasept
pentru spalarea chirurgicala a mainilor.

Metoda de producere a apei sterile este prin microfiltrare. Se folosesc mai
multe tipuri de filtre de prefiltrare.

Echipamentele medicale (lavoarele) din dotare necesita reparatii deci implicit
piese de schimb precum si consumabile (capsule microfiltrante, filtre apa sterile
etc.).

Astfel, trebuie achizitionate piese de schimb, cét si componente consumabile
care vor permite functionarea acestor lavoare [...]

Necesarul este stabilit pentru 24 de luni (componente consumabile)”.




Stabilirea cantitatilor de produse care se intentioneaza a se
achizitiona se face de catre autoritatea contractanta pe baza nevoilor
realiste constatate, nefiind demonstrat de catre contestatoare ca
stabilirea acestor cantitati, pentru lotul 1 s-a realizat intr-o alta
maniera.

In ceea ce priveste critica contestatoarei referitoare la faptul ca
produsul care se va achizitiona ar trebui incadrat in categoria
dispozitivelor medicale, sens in care autoritatea contractanta sa
impuna cerinte de calificare, precum certificat de marcaj CE, declaratia
producatorului de conformitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE,
iar ofertantul sa faca dovada autorizarii sale ca distribuitor al unui
asemenea produs pe baza de aviz de functionare emis de Ministerul
Sanatatii, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

In aprecierea acestei finalitati au fost avute in vedere prevederile
art. 2 alin. (1) din HG nr. 54/2009, invocate de contestatoare, potrivit

carora 1. dispozitiv medical - orice instrument, aparat, echipament, software,
material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie, inclusiv software-ul
destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru
diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a
dispozitivului medical, destinat de catre producator a fi folosit pentru om in scop
de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei
afectiuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a
unei leziuni sau a unui handicap;

c) investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces
fiziologic;

d) control al conceptiei, si care nu isi indeplineste actiunea principald
pentru care a fost destinat in organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata
prin astfel de mijloace;

2. accesoriu - un articol care, desi nu este un dispozitiv, este destinat in
mod special de catre producator sa fie utilizat impreuna cu un dispozitiv, pentru a
permite utilizarea acestuia in conformitate cu scopul propus dat de producator
respectivului dispozitiv,

Neputdndu-se 1incadra la categoria de dispozitiv medical,
produsul lotului 1, cerintele aduse in discutie de contestatoare nu pot
fi impuse operatorilor economici.

Mai mult, faptul ca achizitoarea a indicat prin adresa de
clarificare nr. 14410/25.04.......... ca apa sterilizata prin utilizarea
produsului de achizitionat se foloseste "pentru spalarea chirurgicala a
mainilor", nu poate constitui un argument pentru a incadra astfel
capsula microfiltranta pentru producerea apei sterile 0,2 uym, ci din
contra, pentru a nu incadra acest produs in categoria dispozitivelor
medicale.

Cat priveste trimiterea contestatoarei la prevederile cerintei 1 de
la cap. III.2.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
pentru sustinerea criticii formulate, este de retinut ca cerinta din fisa



de date priveste ofertantul, fara legatura cu calitatea sau nu de
dispozitiv medical a produsului de la lotul 1 contestat.

Fata de cele retinute, constatand intemeiate, in parte, criticile
contestatoarei, Consiliul va admite, in parte, contestatia si va obliga
achizitoarea la remedierea documentatiei de atribuire - caietul de
sarcini.

Totodata, constatand temeinicia, in parte, a criticilor, Consiliul va
admite solicitarea contestatoarei de obligare a achizitoarei la plata
cheltuielilor constituind onorariu avocat, in cuantum de 2.000 Iei,
avand in vedere existenta facturii nr. 166/27.04.......... , emisa ca
onorariu redactare si reprezentare pentru contestatie vizand
documentatia de atribuire pentru procedura Elemente filtrante,
fotocelula comanda apa pentru instalatiile de producere a apei sterile,
organizata de ......... , inclusiv OP nr. 421/......... , dovada a platii
efectuate de contestatoare, si, raportat la criticile considerate
intemeiate va reduce corespunzator onorariu pana la suma de 500 lei.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de
concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru
organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, pentru considerentele evocate in motivarea prezentei,
admite, in parte contestatia depusa de SC ......... SRL, 1in
contradictoriu cu .......... Obliga autoritatea contractanta la remedierea
caietului de sarcini prin modificarea specificatiilor tehnice criticate.
Modificarile efectuate vor fi publicate in SEAP, urméand ca achizitoarea
sa stabileasca un nou termen de depunere si de deschidere a
ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge
celelalte solicitari ale contestatoarei de modificare a documentatiei de
atribuire.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, admite
cererea contestatoarei si obliga ......... la plata catre SC ......... SRL a
sumei de 500 lei, reprezentand onorariu avocat. A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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