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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 308/04.08.2025, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 53015/04.08.2025,
depusa de ... SRL, cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ..., CUI ..., reprezentata prin manager general avocat
.., privind procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare Sisteme de pungi pentru
recoltarea si conservarea sangelui, componentelor sanguine si pentru
controlul de calitate al acestora, in vederea utilizarii la om - lotul 3 -
Pungi cvadruple trombocite cu filtru integrat pentru deleucocitare
concentrat eritrocitar resuspendat 450ml CPD/SAGM, cod CPV
33141613-0 Pungi pentru recoltarea sangelui (Rev.2), de ..., cu sediul in
.., In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a solicitat
modificarea anumitor elemente considerate esentiale din caietul de
sarcini pentru lotul 3 si suspendarea procedurii pentru lotul amintit.

Prin Incheierea nr. 2856/C9/... din 11.08.2025, a fost respinsa, ca
nefondata, cererea de suspendare a procedurii pentru lotul 3.

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 ... SRL critica prevederi ale documentatiei de atribuire,
pentru lotul 3, solicitdnd cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

Un prim element contestat priveste etichetele care sunt solicitate in
noua licitatie si care sunt cu 0,5 mm mai mari decat vechile etichete ca
suprafata, iar rubricile de la interiorul acestor etichete au cu totul alte
dimensiuni. Ele pastreaza aceleasi mentiuni sub aspectul continutului ca
in vechile etichete. Este indubitabil ca, in acest fel, se doreste
promovarea produsului unui anumit producator care are ca dimensiuni
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exterioare ale etichetei si interioare ale rubricatiei dimensiunile solicitate
in caietul de sarcini.

In caietul de sarcini se solicitd mostre de produse care s contind
ca dimensiune exterioara si ca dimensiune a rubricatiei interioare exact
noua eticheta solicitata in caietul de sarcini.

Aceasta obligativitate in sarcina participantilor care nu intrunesc
aceasta cerinta este imposibil de realizat, deoarece un nou lot de
produse de acest gen poate fi realizat si adus in Romania intr-un interval
care variaza intre 60 si 120 de zile. Este foarte important de stiut ca toti
producatorii mondiali, sub aspectul punctelor de productie, isi au sediul
in afara Europei.

Fiecare producator de consumabile medicale, respectiv pungi de
recoltare sange, are aprobata eticheta si rubricarea acesteia de
organismele abilitate ale Comunitatii Europene, odata cu emiterea
certificatului de conformitate EC si a declaratiei de conformitate.
Producatorul nu poate fi obligat sa isi schimbe eticheta ca urmare a
vointei subiective a unui anumit achizitor, indiferent din ce tara provine.
In atare conditii, solicita eliminarea din specificatiile caietului de sarcini,
obligatia de a aplica pe pungile de recoltare sdnge etichete de o anumita
dimensiune exterioara si dimensiuni diferite ale rubricatiei interioare,
fata de cea originala a producatorului.

Un alt element contestat priveste faptul ca nu s-a prevazut in mod
clar si neechivoc data la care incepe prima livrare a pungilor de recoltare
sange. Face aceasta precizare, deoarece de la data semnarii contractului
de livrare pe o perioada de trei ani, prima comanda poate fi onorata intr-
un interval de timp de 3-4 luni, deoarece procesul de productie din
momentul primirii comenzii dureaza minimum 60 de zile, iar livrarea
efectiva catre beneficiar pe calea transportului maritim dureaza
aproximativ inca 60 de zile.

In acest caz, solicita sa se mentioneze in caietul de sarcini ca prima
livrare se va putea face intr-un interval care sa varieze de la data
semnarii contractului intre 90 si 120 de zile.

In concluzie, solicita sa se precizeze cu claritate in caietul de sarcini
un grafic al livrarilor lunare si anuale, dar si data de inceput a acestora.

Un alt element considerat a ingreuna procedura livrarilor este aceea
legata de obligativitatea trainingul pentru un produs pentru care s-a
facut training in urma cu doi ani, care a fost folosit in centrele de
transfuzie sanguina timp de doi ani si cu care toate centrele sunt
familiarizate.

Solicita eliminarea acestei obligativitati din caietul de sarcini,
pentru produse deja utilizate in reteaua sanitara transfuzionala.

Un alt element apreciat pur subiectiv, care distorsioneaza realizarea
unei aprecieri corecte in stabilirea castigatorilor licitatiei este legat de
criteriile de atribuire. Pentru trei loturi criteriul de atribuire este pretul cel
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mai mic si pentru celelalte trei loturi criteriul de atribuire este raportul
pret-calitate.

Avand in vedere ca toate produsele sunt de aceeasi natura, solicita
ca pentru toate cele 6 loturi unicul criteriu de atribuire sa fie pretul cel
mai scazut.

Considera ca modul de intocmire al caietului de sarcini nu tine cont
de prevederile exprese ale art. 18 din Legea nr. 98/2016

In consecinta, solicita Consiliului sa ia in considerare argumentele
de fapt si drept si, in temeiul art. 26 alin. (2) lit. ¢) si alin. (7) din Legea
nr. 101/2016, sa admita contestatia formulata, precum si sa dispuna
suspendarea procedurii de licitatie pana la solutionarea acesteia.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in (fisierul
“[.../00013] CONTESTATIE.pdf.p7s]”, postat de autoritate in SEAP la
05.08.2025, in cadrul documentelor asociate anuntului de participare
nr. .../31.07.2025.

Prin adresa nr. 53267/.../C9/06.08.2025, Consiliul a solicitat
contestatoarei sa prezinte dovezi in sustinerea afirmatiei ca “prin
impunerea etichetelor solicitate se doreste promovarea produsului unui
anumit producator care are ca dimensiuni exterioare ale etichetei si
interioare ale rubricatiei dimensiunile solicitate in caietul de sarcini” (cu
mentionarea denumirii produsului si a producatorului); dovezi din care sa
rezulte ca prima comanda poate fi onorata intr-un interval de 3-4 luni.

De asemenea, sa precizeze daca intelege sa solicite modificarea
criteriului de atribuire doar pentru lotul 3 pentru care a depus cautiunea,
avand in vedere ca, desi solicita ca, pentru toate cele 6 loturi, unicul
criteriu de atribuire sa fie “pretul cel mai scazut”, nu a depus cautiune
decéat pentru un singur lot (lotul 3).

Ofertanta a raspuns cu adresa nr. 312/08/08.2025, in care a
mentionat cad este avantajat producatorul ..., dimensiunile etichetelor
fiind identice cu ale acestui producator. A mentionat ca urmareste
modificarea criteriului de atribuire doar pentru lotul 3 contestat. De
asemenea, a depus documente in sustinere.

Prin adresa nr. 1111/14.08.2025, inregistrata la Consiliu sub nr.
56583/14.08.2025, ... formuleaza punctul sau de vedere prin care
solicita respingerea contestatiei.

Sustine ca, prin contestatia promovata, ... se subroga nepermis in
atributiile Institutului si minimizeaza necesitatile sistemului national de
transfuzie sanguina, prioritizand propriile interese financiare rezultand
din vanzarea produselor pe care le comercializeaza.

Precizeaza ca specificatiile tehnice au fost stabilite in conformitate
cu dispozitiile legale privind achizitiile publice si cele privind siguranta in
sistemul transfuzional, in scopul satisfacerii necesitatilor autoritatii
contractante.

Contrar criticilor contestatoarei, specificatiile tehnice permit tuturor
operatorilor economici interesati accesul egal la procedura de atribuire si
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nu au ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Specificatiile tehnice contestate nu precizeaza un anumit
producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele furnizate de un anumit operator economic si
nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie
specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau produse.

Cerintele contestate nu sunt restrictive si nu restrang artificial
concurenta. Acestea nu contin elemente care sa avantajeze un anumit
operator economic sau sa il dezavantajeze pe altul.

Mai mult, anterior initierii procedurii contestate, a efectuat o
consultare de piata in SEAP cu scopul de a identifica preturile disponibile
(necesare stabilirii valorii estimare a procedurii), precum si orice alte
elemente tehnice legate de produsele ce urmeaza a fi achizitionate, insa
contestatoarea nu a propus la acel moment toate modificarile clamate
prin contestatie.

Referitor la dimensiunea etichetei primare solicitata prin caietul de
sarcini, la fila 98, sustine ca asigura conformitatea cu prevederile
Standardului ISO 3826-1:2019 referitoare la dispozitivele medicale -
sisteme de pungi pentru recoltare sange.

Potrivit Standardului IS03826-1:2019, dimensiunea etichetei
pungilor cu o capacitate nominala de la 400-500-600 ml este de 105 +/-
5 mm, echivalentul a 10,5 +/- 0,5 cm, astfel cum este mentionat in
caietul de sarcini. Anexeaza extras din standardul mentionat anterior.

Cerintele de etichetare contestate sunt in deplinda concordanta cu
legislatia in vigoare, dupa cum urmeaza:

- Directiva 2004/33/CE a Comisiei din 22 martie 2004 de punere in
aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru sange
si componente sanguine - cerinte de etichetare;

- IS0 3826-1:2019 (E) cerinte de etichetare;

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 1237/2007 privind Nomenclatorul
national al componentelor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica;

- Hotararea Guvernului nr. 54/29.01.2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

Astfel, specificatia tehnica privind dimensiunea etichetei este
impusa chiar de legislatia in vigoare, motiv pentru care contestatia este
vadit nefondata.

Referitor la data la care incepe prima livrare a pungilor, arata ca o
data certa, cum solicita contestatoarea, nu poate fi indicata, deoarece ar
fi  contrara naturii juridice a acordului-cadru. Acordul-cadru
reglementeaza, in principiu, partile, produsele si pretul, insa executarea
sa se realizeaza exclusiv prin perfectarea unor contracte subsecvente in
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functie de necesitati si fondurile disponibile. Astfel, executarea acordului-
cadru poate incepe imediat dupa semnarea sa, ori la momentul
identificarii necesitatii si existentei fondurilor.

Incepadnd cu data semnarii acordului-cadru, oricand pe durata de
valabilitate a acestuia, centrele de transfuzie sanguina si INTS pot
solicita perfectarea de contracte subsecvente si furnizarea produselor in
termen de 5 zile lucratoare de la data primirii comenzii de catre
contractant, in functie de necesitati si fondurile disponibile.

In al doilea rand, critica este cel putin surprinzatoare, deoarece ...
a fost desemnat castigatorul procedurii anterioare si a furnizat produsele
contestate in ultimii 2 ani.

La procedura anterioara, ... nu a solicitat clarificari si nici nu a
formulat contestatie privind data la care incepe prima livrare a pungilor
de recoltare sange si, cu toate acestea, a executat corespunzator
acordul-cadru. Or, conditiile de livrare in ipoteza atribuirii acordului-
cadru sunt identice in ambele proceduri.

Solicitarea de a include in caietul de sarcini un grafic al livrarilor
lunare si anuale nu se justifica, intrucat, pe de o parte, ar contraveni
naturii juridice a acordului-cadru (necesitatea furnizarii produselor se
formeaza ad-hoc, in functie de numarul donatorilor de sange), iar, pe de
alta parte, in documentatia de atribuire au fost incluse cantitati estimate
minime si maxime pentru intreaga perioada a acordului-cadru.

In ceea ce priveste obligativitatea trainingului pentru un produs
pentru care s-a facut training in urma cu doi ani de zile, premisa
(eronatd) de la care porneste contestatoarea pentru a solicita eliminarea
obligativitatii trainingului este urmatoarea:

a) Contestatoarea a efectuat deja training pentru aceleasi
produse la nivelul centrelor de transfuzie sanguina si INTS in urma cu doi
ani de zile, cand a fost desemnat castigator al procedurii de atribuire
anterioare;

b) Contestatoarea va fi desemnat castigator (si) al procedurii.

in primul rand, trainingul realizat anterior nu prezinta relevanta,
deoarece intre timp au intervenit elemente care pot modifica dinamica
situatiei de fapt, cum ar fi de exemplu:

- fluctuatia de personal la nivelul centrelor de transfuzie si INTS
(incetare contracte de munca si angajati noi care nu au fost
instruiti in urma cu doi ani);

- evolutia tehnologica din ultimii doi ani in randul dispozitivelor
medicale si modificarea legislatiei aferente.

Nu in ultimul rédnd, avand in vedere domeniul extrem de sensibil si
de important al transfuziei sanguine, precum si valoarea mare a
achizitiei, este intotdeauna binevenita o improspatare a memoriei
persoanelor care lucreaza cu aceste produse.

Practic, contestatoarea ignora cu desavarsire necesitatile sistemului
national de transfuzie (care se rasfrdng in mod direct asupra actului
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medical si starii de sanatate a pacientilor beneficiari ai produselor
sanguine) si prioritizeaza numai propriile interese, printre care si
confortul de a nu efectua o noua instruire a personalului achizitorului.

In al doilea rand, cerinta este formulata in mod general, pentru
orice operator economic care doreste sa depuna oferta si care poate
deveni castigator al procedurii, cu respectarea principiului tratamentului
egal.

Modificarea cerintei in sensul de a permite exclusiv celor care au
mai livrat produse anterior sa nu efectueze trainingul poate fi calificata
drept o favorizare nejustificata a operatorilor economici care nu au
furnizat aceste produse anterior si poate conduce la o restrangere
artificiala a concurentei.

In privinta criteriul de atribuire, aratd cd este diferentiat pe cele 6
loturi, Tn functie de valoarea estimata a celui mai mare contract
subsecvent. Pentru loturile unde valoarea celui mai mare contract
subsecvent este mai mare de 705.819 lei, criteriul de atribuire a fost cel
mai bun raport calitate-pret, iar pentru loturile unde valoarea celui mare
contract subsecvent este mai mica de 705.819 lei, criteriul de atribuire a
fost pretul cel mai scazut.

Criteriul cel mai bun raport calitate-pret este impus de lege prin
raportare la valoarea estimata a celui mare contract subsecvent, in
conformitate cu prevederile art. 187 alin. (3") din Legea nr. 98/2016 si
Notificarea cu privire la modul de stabilire a criteriului de atribuire in
cazul procedurilor de atribuire pe loturi si in cazul procedurilor de
atribuire ce presupun incheierea unor acorduri-cadru din 11.08.2018,
emisa de ANAP.

Pentru toate considerentele de mai sus, solicita respingerea
contestatiei ca nefondata.

Documentele necesare solutionarii cauzei au fost transmise, pe
suport electronic, prin adresa nr. 1120/19.08.2025, inregistrata la
Consiliu sub nr. 57318/19.08.2025.

Contestatoarea a formulat concluzii scrise transmise cu adresa nr.
330/19.08.2025, inregistrata la Consiliu sub nr. 57436/19.08.2025.

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

. a initiat procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare Sisteme de pungi pentru
recoltarea si conservarea sangelui, componentelor sanguine si pentru
controlul de calitate al acestora, in vederea utilizarii la om - lotul 3 -
Pungi cvadruple trombocite cu filtru integrat pentru deleucocitare
concentrat eritrocitar resuspendat 450ml CPD/SAGM, cod CPV
33141613-0 Pungi pentru recoltarea sangelui (Rev.2), prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare nr. .../31.07.2025, data limita de
depunere a ofertelor fiind stabilita in data de 04.09.2025, ora 15%,
Valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este 137.552.295,16
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lei, fara TVA, 35.243.327,16 lei, fara TVA, pentru lotul 3. Valoarea
estimata a celui mai mare contract subsecvent pentru lotul 3 este
1.455.682,68 lei, fara TVA. Procedura, pentru lotul 3, este suspendata.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 58.227,30 lei,
conform art. 61 alin. (1) lit. b) si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 211540699/1, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Craiova, la data de 01.08.2025, inregistrata in
registrul cautiuni la pozitia 2743/07.08.2025.

Preliminar, vizavi de denumirea autoritatii contractante, se are in
vedere ca, in anuntul de participare nr. .../31.07.2025 si fisa de date a
achizitiei, denumirea este ..., prin punctul de vedere, autoritatea
precizand ca denumirea corecta este ..., denumire care a fost utilizata in
decizie.

Trecand la solutionarea contestatiei, Consiliul are in vedere ca, prin
aceasta, sunt formulate critici impotriva documentatiei de atribuire pentru
lotul 3 - Pungi cvadruple Trombocite cu filtru integrat pentru deleucocitare
concentrat eritrocitar resuspendat, CPD/SAGM, 450 ml, apreciindu-se ca
anumite specificatii tehnice nu sunt stabilite cu respectarea dispozitiilor
legale.

O prima critica din contestatie priveste dimensiunea etichetelor,
contestatoarea sustinand ca, prin modul de formulare a cerintei, se
urmareste achizitionarea produsului apartinand ....

Urmare solicitarii Consiliului, petenta a depus fotografii cu etichetele
respective.

Contraargumentele autoritatii contractante la cele sustinute de
operatorul economic au facut trimitere la respectarea standardului
ISO3826-1:2019 referitoare la dispozitivele medicale - sisteme de pungi
pentru recoltare.

In solutionarea contestatiei, Consiliul se va raporta la urmatoarele
dispozitii legale privind achizitiile publice:

> din Legea nr. 98/2016:
- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezint3 cerinte, prescriptii,

caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;

- art. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie s& 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;

- 156 alin. (2) — cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
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productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau produse.
> din normele metodologice aprobate prin Hotararea Guvernului
nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10) - cCaietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incadt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
retine ca documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile
necesare operatorilor economici interesati de participarea la procedura
de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a
acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu trebuie sa
restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor economici
interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, insa 1i revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice. Drepturile autoritatilor contractante la care s-a
facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna credinta, iar nu cu
scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar aduce
atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de achizitie
publica — nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. 6 si art. 156 alin. 2 din
Legea nr 98/2016).

Din economia celor redate rezulta ca regula o reprezinta situatia in
care necesitatea sau oportunitatea achizitionarii la un anumit nivel de
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
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autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din
H.G. nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a impune anumite specificatii tehnice in
prezenta cauza este necesara stabilirea rolului impunerii acestora prin
raportare la necesitatile achizitoarei.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al specificatiilor
tehnice, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in
cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de
lege”.

Prin contestatie, ... SRL a explicat ca a fost semnatara a acordului-
cadru incheiat in anul 2023 cu ..., avand ca obiect, intre altele,
furnizarea de Pungi cvadruple Trombocite cu filtru integrat pentru
deleucocitare concentrat eritrocitar resuspendat, CPD/SAGM, 450 ml,
care fac obiectul procedurii criticate in cauza, lotul 3, insa, pentru
procedura initiata in 31.07.20205, achizitoarea a modificat dimensiunile
etichetelor, adaugandu-le 0,5 mm si stabilind rubricile din interior cu alte
dimensiuni, desi continutul este acelasi cu al vechilor etichete.

Consiliul ia act de faptul ca singura explicatie adusa de autoritatea
contractanta pentru modificarea dimensiunii etichetelor (dimensiunea
etichetelor a fost prevazuta in anexa 1 a documentatiei de atribuire,
remediata prin clarificarea din oficiu publicata in SEAP in data de

21.08.2025) a fost ca cerintele de etichetare contestate sunt in deplind
concordanta cu legislatia in vigoare, dupa cum urmeaza:

- Directiva 2004/33/CE a Comisiei din 22 martie 2004 de punere in aplicare
a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
anumite cerinte tehnice pentru sange si componente sanguine - cerinte de etichetare;

- [S03826-1:2019 (E) cerinte de etichetare;

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 1237/2007 privind Nomeclatorul national
al componentelor sanguine umane pentru utilizare terapeutica;

- Hotararea de Guvern nr. 54 din 29 ianuarie 2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

In acest sens, este de retinut ca potrivit art. 3.2, anexa IV, din
Directiva 2004/33/CE Sangele si componentele sanguine autologe trebuie s3a fie
etichetate astfel cum se prevede in Directiva 2002/98/CE, eticheta trebuind sa
includa, de asemenea, identificarea donatorului si avertismentul ,EXCLUSIV PENTRU

TRANSFUZIE AUTOLOGA”, iar In Directiva 2002/98/ce a Parlamentului
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european si a Consiliului in Anexa III - CERINTE DE ETICHETARE, s-a
prevazut:

Eticheta componentei trebuie sa contind urmatoarele informatii:

— denumirea oficiala a componentei

— volumul, masa sau numarul de celule din componenta (dupa caz)

— identificarea unica numerica sau alfanumerica a donatiei

— denumirea centrului de transfuzie sanguina producator

— grupa ABO (nu este necesara pentru plasma destinata exclusiv fractionarii)

— grupa Rh D, fie Rh D pozitiv, fie Rh D negativ (nu este necesara pentru

plasma destinata exclusiv fractionarii)

— data sau termenul expirarii (dupa caz)

— temperatura de depozitare

— denumirea, compozitia si volumul de anticoagulant si/sau de solutie aditiva

(dupa caz).

Totodata, a fost invocat standardul 1S03826-1:2019 (E) cerinte de
etichetare care, dupa cum se poate observa, este din 2019, asadar,
anterior demararii procedurii din 18.02.2023.

Pe baza celor invocate de autoritatea contractanta nu pot fi
identificate motivele pentru care nu ar asigura necesitatile acesteia
modalitatea de etichetare anterioara, in conditiile in care nu s-a facut
vreo minima dovada nici a intervenirii unor modificari ale legislatiei care
sa impuna alte forme de etichetare, nici a existentei unor cerinte tehnice
care sa determine dimensiunea etichetelor, astfel cum au fost stabilite
prin caietul de sarcini.

In punctul sau de vedere, achizitoarea nu a combatut in vreun fel,
cu argumente fundamentate tehnic, sustinerile contestatoarei vizavi de
modificarea dimensiunilor etichetei pentru favorizarea produselor unui
anumit producator.

Dimensiunile fixe ale rubricilor etichetelor si neacceptarea unei
dimensiuni exterioare cu 0,5 mm mai mica, dimensiune acceptata in
cadrul unei proceduri anterioare, nu a fost justificata de organizatoarea
procedurii.

Mai mult, nu a fost facuta o minima dovada ca etichetarea cu
dimensiunile in formatul impus prin documentatia de atribuire este
specifica mai multor operatori economici care isi desfasoara activitatea in
domeniu.

Pe de alta parte, cerinta in discutie a fost criticata si in contextul in
care, prin caietul de sarcini, a fost solicitata prezentarea mostrelor
pentru fiecare tip de eticheta (specificatiile tehnice de la pct. 22 si 23 din
caietul de sarcini, specificatii lot 3), contestatoarea depunand adrese din
partea producatorului ..., din care rezulta un timp de productie si livrare
de 3 pana la 4 luni.

Astfel fiind, in lipsa unei fundamentari a necesitatii autoritatii vizavi
de dimensiunile etichetelor se impune a fi modificate dimensiunile
acestora, astfel incat sa fie permisa participarea cat mai multor operatori
economici la procedura, inclusiv a contestatoarei, urmand a fi stabilite
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anumite intervale pentru dimensiunile etichetelor care sa asigure
necesitatea autoritatii contractante.

Este de adus in discutie si faptul ca relevant pentru autoritatea
contractanta nu este sa impuna o anumita solutie constructiva (model de
etichetare cu dimensiuni fixe sau in care se incadreaza un numar limitat
de produse), ci sa contureze cat mai bine necesitatile sale si scopul pe
care urmareste sa il atinga prin achizitionarea unui anumit produs,
lasand pentru dimensiunile etichetelor un interval care sa asigure atat o
participare cat mai larga a operatorilor economici la procedura, céat si
acoperirea necesitatilor sale concrete, necesitati care insa nu au fost
reliefate la nivelul punctului de vedere sau al strategiei de contractare.

De altfel, si contestatoarea a explicat ca fiecare producdtor de
consumabile medicale, respectiv pungi de recoltare sange, are aprobata eticheta si
rubricarea acesteia de organismele abilitate ale Comunitatii Europene, odata cu
emiterea certificatului de conformitate EC si a declaratiei de conformitate.
Producatorul nu poate fi obligat sa isi schimbe eticheta ca urmare a vointei subiective
a unui anumit achizitor, indiferent din ce tara provine. In atare conditii, solicita
eliminarea din specificatiile caietului de sarcini, obligatia de a aplica pe pungile de
recoltare sange etichete de o anumita dimensiune exterioara si dimensiuni diferite ale
rubricatiei interioare, fatd de cea originald a producatorului, sustineri nedemontate
prin vreun argument din punct de vedere al necesitatilor sale de catre
achizitoare.

Un al doilea aspect criticat in cauza priveste lipsa mentionarii datei
la care incepe prima livrare a pungilor de recoltare.

Este de retinut ca, in documentatia de atribuire, pag. 6, s-a prevazut
ca termen de livrare: 5 zile lucrdtoare de la data primirii, de catre
ofertant, a comenzii, conform graficului de livrare din fiecare comanda
ferma aferenta contractului subsecvent fiind, de asemenea, indicate
cantitatile minime si maxime.

De asemenea, sunt relevante prevederile art. 109 din normele
metodologice aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016 potrivit

carora (1) Acordul-cadru trebuie si prevadd, pentru contractele subsecvente care
urmeaza sa fie atribuite, elementele/conditiile considerate esentiale, care se refera la:

a) obligatiile pe care operatorul/operatorii economic/economici si le-a/le-au
asumat prin propunerea tehnica prezentata in cursul procedurii de atribuire, in special
in ceea ce priveste caracteristicile tehnice - functionale si de performanta - ale
produselor care urmeaza sa fie furnizate, descrierea serviciilor care urmeaza sa fie
prestate si nivelul calitativ al acestora, descrierea lucrarilor care urmeaza sa fie
executate si nivelul calitativ al acestora, duratele/termenele de livrare, de prestare sau
de executie incepand din momentul incheierii contractului, garantiile acordate, orice
alte elemente care au fost luate in considerare in procesul de analizd si evaluare a
propunerilor tehnice;

b) pretul/tariful unitar sau preturile/tarifele unitare, alte angajamente
financiare sau comerciale, pe care operatorul/operatorii economic/economici le-a/le-au
prevazut in propunerea financiara;

c) conditii specifice, coeficienti de ajustare si formule de ajustare a preturilor,
dupa caz;
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d) orice alte elemente/clauze pe care autoritatea contractanta le considera
necesare. .

(2) In cazul in care acordul-cadru este incheiat cu mai multi operatori
economici, iar contractele subsecvente urmeaza sa fie atribuite prin reluarea
competitiei, acordul-cadru trebuie sa prevada:

a) elementele/conditiile care raman neschimbabile pe intreaga durata a
respectivului acord;

b) numarul maxim de operatori economici cu care se incheie acordul-cadru,
conform celor precizate in cadrul anuntului de participare;

c) elementele/conditiile care vor face obiectul reluarii competitiei pentru
atribuirea contractelor subsecvente.

Vizavi de cele de mai sus, Consiliul constata a fi pertinente cele

sustinute de autoritatea contractanta potrivit carora incepand cu data
semnarii acordului-cadru, oricand pe durata de valabilitate a acestuia, centrele de
transfuzie sanguind si INTS pot solicita perfectarea de contracte subsecvente si
furnizarea produselor in termen de 5 zile lucratoare de la data primirii comenzii de

catre contractant, in functie de necesitdti si fondurile disponibile, achizitoarea
facand trimitere la Notificarea cu privire la utilizarea acordului-cadru
emisa de Agentia Nationala pentru Achizitii Publice (ANAP), potrivit

careia "[...] acordul-cadru este potrivit si se atribuie in situatia in care autoritatea
contractanta nu detine informatii certe cu privire la cantitatea totala ce urmeaza sa fie
achizitionata, conditia esentiala fiind ca necesitatea sa se formeze ad-hoc, neputand

fi antigipat cu precizie momentul aparitiei nevoii si anvergura acesteia."

In aceste conditii, tinand seama de prevederile legale care
reglementeaza obligatiile autoritatilor contractante cu privire la
elementele obligatorii a fi incluse in cadrul procedurilor pentru incheierea
acordurilor-cadru si de definitia acordului-cadru prevazuta la art. 3 alin.

(1) lit. ¢) din Legea nr. 98/2016 [acord-cadru - acordul incheiat in forma scrisa
intre una sau mai multe autoritati contractante si unul ori mai multi operatori
economici care are ca obiect stabilirea termenilor si conditiilor care guverneaza
contractele de achizitie publica ce urmeaza a fi atribuite intr-o anumita perioada, in

special in ceea ce priveste pretul si, dupd caz, cantitdtile avute in vedere] cererea
contestatoarei de mentionare a primei livrari nu fisi gdseste vreo
justificare. Pe de alta parte, autoritatea contractanta nu este obligata sa
impuna termene de livrare dupa cum fisi asigura operatorii economici
achizitionarea produselor de la anumiti producatori (90-120 zile de la
data semnarii contractului), termenele sale de livrare fiind stabilite in
acord cu necesitatile sale.

Consiliul a avut in vedere aspectele legate de productia pungilor de
recoltare fata de cerintele constatate a fi restrictive privind prezentarea
mostrelor produselor cu anumite dimensiuni de etichetare, insa aceste
aspecte nu au inraurire asupra termenului de livrare ce urmeaza a fi
prevazut in acordul-cadru.

Achizitoarea nu poate fi conditionata de politica interna a fiecarui
operator economic vizand achizitionarea si livrarea produselor de la
anumiti producatori din afara tarii.
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Astfel fiind, Consiliul constata caracterul nefondat al criticilor vizand
stabilirea datei primei livrari a produselor care vor face obiectul
contractelor subsecvente.

In ceea ce priveste cerinta privind asigurarea instruirii personalului
din fiecare centru de transfuzie sanguina beneficiar, la sediul acestuia,
de catre angajatii proprii instruiti la producator, pentru utilizarea
sistemului de pungi furnizat, specificatia tehnica pct. 24, pag. 53 din
caietul de sarcini, Consiliul constata a fi neintemeiate criticile
contestatoarei, fiind retinute a fi pertinente explicatiile autoritatii

contractante din punctul sau de vedere, potrivit carora (..) trainingul
realizat anterior nu prezinta relevanta, deoarece intre timp au intervenit elemente
care pot modifica dinamica situatiei de fapt, cum ar fi de exemplu:
- fluctuatia de personal la nivelul centrelor de transfuzie si INTS (incetare
contracte de munca si angajati noi care nu au fost instruiti in urma cu doi ani);
- evolutia tehnologica din ultimii doi ani in randul dispozitivelor medicale si
modificarea legislatiei aferente.
Nu in ultimul rand, avand in vedere domeniul extrem de sensibil si de important
al transfuziei sanguine, precum si valoarea mare a achizitiei, este intotdeauna
binevenita o improspatare a memoriei persoanelor care lucreaza cu aceste produse.

Faptul ca autoritatea contractanta ar urmari instruirea chiar si a
aceluiasi personal pentru utilizarea aceluiasi tip de pungi, in situatia in
care contestatoarea ar fi castigatoare procedurii si nu ar fi modificate
elemente tehnice legate de utilizarea produselor, nu inseamna ca cerinta
este nelegald, cata vreme exprima necesitatea autoritatii si nu impiedica
in vreun fel participarea contestatoarei la procedura. Politicile interne ale
fiecarui operator economic si modul de fundamentare a propriilor costuri
nu poate determina eliminarea unei cerinte din caietul de sarcini care
exprima nevoia achizitoarei, cu atat mai mult cu cat petenta a formulat
cererea de eliminare a instruirii personalului pornind de la premisa ca ar
castiga acordul-cadru, or, cerinta este impusa, cu respectarea
principiului  tratamentului egal, pentru toti operatorii economici
participanti la procedura, astfel incat sa fie cunoscute tuturor acestora
elementele necesare derularii acordului-cadru.

Vizavi de criteriul de atribuire ales, cum a sustinut si autoritatea
contractanta, acesta a fost stabilit potrivit art. 187 alin. (3') din Legea

nr. 98/2016 [Autoritatea contractantd poate utiliza criteriul pretul cel mai scdzut
numai in situatia in care achizitioneaza produse, servicii sau lucrari a caror valoare

estimatd a contractului nu depaseste pragurile prevazute la art. 7 alin. (1)] si
Notificarii Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice cu privire la modul
de stabilire a criteriului de atribuire in cazul procedurilor de atribuire pe
loturi si Tn cazul procedurilor de atribuire ce presupun incheierea unor

acorduri-cadru care stabileste ca avand in vedere faptul cd in cazul organiz3rii
unei proceduri de atribuire pe loturi, autoritatea contractanta urmareste incheierea de
contracte individuale de achizitie publica pentru fiecare lot in parte, modul de stabilire
a criteriului de atribuire se raporteaza la valoarea estimata a fiecarui lot si nu la
valoarea intregii proceduri de atribuire.
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Valoarea estimata a lotului 3 depasind pragul prevazut la art. 7
alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, 705.819 lei, fara TVA, criteriul de
atribuire a fost stabilit in mod corect ca fiind “cel mai bun raport calitate-
pret”, critica contestatoarei fiind nefondata.

In considerarea celor prezentate, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ... SRL si va obliga autoritatea contractanta la
modificarea caietului de sarcini in privinta specificatiilor vizand
etichetarea produselor pentru lotul 3, cu respectarea celor din motivare
si a dispozitiilor legale in materia achizitiilor publice. Modificarea va fi
efectuata in termen de 15 zile de la primirea deciziei si va fi publicata in
SEAP in cadrul aceluiasi termen. Vor fi respinse, ca nefondate, solicitarile
din contestatie referitoare la livrarea produselor, instruirea personalului
si criteriul de atribuire ales.

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, admite,
in parte, contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu ..., si
obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de sarcini in
privinta specificatiilor vizand etichetarea produselor pentru lotul 3, cu
respectarea celor din motivare si a dispozitiilor legale in materia
achizitiilor publice. Modificarea va fi efectuata in termen de 15 zile de la
primirea deciziei si va fi publicata in SEAP in cadrul aceluiasi termen.
Autoritatea contractanta va stabili o noua data limita pentru depunerea
ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din lege, respinge, ca nefondate,
solicitarile din contestatie referitoare la livrarea produselor, instruirea
personalului si criteriul de atribuire ales.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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