CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A
CONTESTATIILOR

C.N.S.C.

Str. Stavropoleos nr. 6, Sector 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642; +4 021 8900745, www.cnsc.ro

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. 697/C5/678
Data: 27.04.2016

Prin contestatia nr. 1274/04.04.2016, transmisa prin fax si in
original, inregistrata la Consiliu sub nr. 9741/04.04.2016 si respectiv,
sub nr. 9918/05.04.2016, S.C. BELLA ROMANIA IMPEX S.R.L., cu sediul
social in municipiul Bucuresti, Bd. Timisoara nr. 84, sector 6, avand
sediul ales de corespondenta in Sos. de Centura nr. 3 E, sat Olteni,
comuna Clinceni, judetul Ilfov, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. 1J40/8047/2000, avand CIF RO 9693687, a contestat
caietul de sarcini elaborat in cadrul procedurii de atribuire, prin ,cerere
de oferte”, a contractului de achizitie publica de furnizare avand ca
obiect ,Furnizare si livrare articole igienico-sanitare din hartie
(absorbante igienice si scutece de unica folosinta pentru copii si adulti)”,
cod CPV 33771100-6 (Rev.2), organizata de DIRECTIA GENERALA DE
ASISTENTA SOCIALA SI PROTECTIA COPILULUI SECTOR 3, in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in municipiul Bucuresti, Bd. 1
Decembrie 1918 nr. 12-14, sector 3 si a solicitat suspendarea procedurii
de atribuire pana la solutionarea fondului cauzei, precum si obligarea
autoritatii contractante la remedierea caietului de sarcini prin modificarea
si completarea caietului de sarcini cu privire la specificatiile tehnice ale
produselor solicitate.

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

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre S.C. BELLA
ROMANIA IMPEX S.R.L., cu sediul social in municipiul Bucuresti, Bd.
Timisoara nr. 84, sector 6, avand sediul ales de corespondenta in Sos.
de Centura nr. 3 E, sat Olteni, comuna Clinceni, judetul Ilfov, in
contradictoriu cu DIRECJIA GENERALA DE ASISTENTA SOCIALA SI
PROTECTIA COPILULUI SECTOR 3, in calitate de autoritate contractanta,
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cu sediul in municipiul Bucuresti, Bd. 1 Decembrie 1918 nr. 12-14,
sector 3 si obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 10 zile de la
comunicarea prezentei, sa remedieze documentatia de atribuire,
respectiv caietul de sarcini, dupa cum urmeaza:

- inlocuirea specificatiei tehnice ,40 milimicroni” referitoare Ia
grosimea ,foliei din polietilena”, aferenta materialelor din care sunt
confectionate , absorbantele igienice sau tampoanele”, cu indicarea unui
interval in care trebuie sa se situeze aceasta;

- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei stabilita in referire la
materialele din care sunt confectionate ,absorbantele igienice sau
tampoanele”, potrivit careia ,materialele folosite trebuie sa aiba avizul
Ministerului Sanatatii”;

- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei stabilita la rubrica
,Referitor marcare, ambalare, documente”, in referire la ,absorbante
igienice sau tampoane”, potrivit careia printre documentele prezentate
trebuie depus si ,avizul Ministerului Sanatatii si Familiei pentru punerea
pe piata a produsului aspect ce vizeaza securitatea consumatorilor,
pentru produsele fabricate in afara spatiului UE";

- inlocuirea specificatiei tehnice ,pH 5,5”, referitoare la , pastrarea
pielii in stare uscata” impusa produsului ,scutece de unica folosinta
pentru adulti prevazute cu sistem ce asigura”, cu indicarea unui interval
in care trebuie sa se situeze aceasta specificatie;

- eliminarea sintagmei ,super” din cadrul specificatiilor aferente
produsului ,scutece pentru copii”, respectiv ,scutece superabsorbante
pentru copii (...)"; materii prime: (...) superabsorbant; nucleu absorbant
(celuloza - rol sa disperseze lichidul si superabsorbant”;

- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei ,trebuie sa fie avizate
de Ministerul Sanatatii” aferenta produsului ,scutecele de unica folosinta
pentru adulti”.

Obliga autoritatea contractanta sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor in conformitate cu dispozitiile art. 80 din O.U.G. nr.
34/2006. Modificarea intervenita si noua data stabilita pentru depunerea
ofertelor se vor aduce la cunostinta operatorilor economici, in SEAP.

Respinge, ca nefondate, celelalte critici ale contestatoarei.

Dispune continuarea procedurii de atribuire cu respectarea celor
decise anterior.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitile art. 280 din O.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

MOTIVARE

Prin contestatia nr. 1274/04.04.2016, transmisa prin fax si in
original, inregistrata la Consiliu sub nr. 9741/04.04.2016 si respectiv,
sub nr. 9918/05.04.2016, formulatd de S.C. BELLA ROMANIA IMPEX
S.R.L., U?n contradictoriu cu DIRECTIA GENERALA DE ASISTENTA
SOCIALA SI PROTECTIA COPILULUI SECTOR 3, in calitate de autoritate
contractanta, impotriva caietului de sarcini elaborat in cadrul procedurii
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de atribuire, prin ,cerere de oferte”, a contractului de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,Furnizare si livrare articole igienico-sanitare
din hartie (absorbante igienice si scutece de unica folosinta pentru copii
si adulti)”, s-a solicitat suspendarea procedurii de atribuire pana la
solutionarea fondului cauzei, precum si obligarea autoritatii contractante
la remedierea caietului de sarcini prin modificarea si completarea
caietului de sarcini cu privire la specificatiile tehnice ale produselor
solicitate.

Contestatoarea considera ca in caietul de sarcini au fost introduse
anumite specificatii/conditii tehnice ale produselor care incalca principiile
prevazute de art. 2 din OUG nr. 34/2006 si care nu permit oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire, avand ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici, fapt pentru care, prin adresa de
clarificari transmisa la data de 31.03.2015, societatea sa a solicitat
remedierea caietului de sarcini, insa autoritatea contractanta nu a dat
curs acesteia.

Astfel, in ceea ce priveste ,Absorbante igienice sau tampoane”, prin
care s-a solicitat ca ,Materialele din care sunt confectionate produsele
vor fi din: hartie igienico-sanitara cu masa de 17 sau 30 g/mp, de
culoare alba”, contestatoarea apreciaza ca parametrii specificati pentru
masa hartiei folosite sunt inutili si ficsi, neavand nicio logica a se solicita
cu o anumita masa fixa, de vreme ce acest aspect nu constituie un
avantaj calitativ.

Referitor la specificatia ,vata din celuloza sulfit alfa”, se arata ca nu
exista avantaje calitative pentru vata din celuloza de sulfit alfa, in
comparatie cu vata din celuloza simpla.

In ceea ce priveste cerinta ,folie din polietilena cu grosimea de 40
milimicroni”, contestatoarea sustine ca parametrul grosimii foliei din
polietilena este irelevant si fix, valoarea de 40 milimicroni insemnand 40
nanometri, adica dimensiuni atomice, neexistand un astfel de material.

Avand in vedere cerinta privind faptul ca ,materialele folosite
trebuie sa aiba avizul Ministerului Sanatatii”, contestatoarea considera ca
aceasta contravine principiului liberei circulatii a marfurilor in UE,
conform caruia comercializarea libera a marfurilor se face dintr-o parte a
Uniunii in cealalta, conform art. 34-37 din TFUE. Produsele si materialele
folosite sunt testate dermatologic in tara de provenienta, dupa regulile
stabilite in tara de provenienta, reguli care nu implica avizarea de catre
Ministerul Sanatatii din tara de provenienta si, cu atat mai putin, de
catre Ministerul Sanatatii din Romania, in cazul desfacerii produselor
intracomunitar.

Referitor la cerinta ,sd foloseasca 100% capacitatea de absorbtie”,
S.C. BELLA ROMANIA IMPEX S.R.L. mentioneaza ca nu exista capacitate
100% de absorbtie, nici cu privire la produs si nici cu privire la
materialele folosite.

Referitor la cerinta ,, grosime 4-6 mm, cu aripioare”, contestatoarea
mentioneaza ca acest parametru, desi nu se refera la materialele folosite
ci la produs, nu se specifica acest lucru. Mai mult, intervalul de referinta
pentru grosime este prea strict, singurul parametru relevant fiind
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capacitatea de absorbtie si nu grosimea. Astfel, pot exista tampoane cu
grosimi mai mici de 4 mm si cu o capacitate de absorbtie mai mare.

Fata de cele mai sus prezentate, contestatoarea solicita eliminarea
specificatiilor tehnice privind materialele din care sunt confectionate
produsele, fiind relevante doar specificatiile produselor si capacitatea de
absorbtie, sub acest aspect operatorul economic avand doar obligatia de
a prezenta declaratii de conformitate, fisele tehnice si marcajele CE
pentru produsele ofertate.

In ceea ce priveste produsul ,Scutece pentru copii”, ca o critica
generala, referirea la scutece ,super” absorbante, la materiale super
absorbante si la celuloza super absorbanta, contestatoarea o considera
ca fiind subiectiva si nicidecum o specificatie tehnica.

De asemenea, contestatoarea face precizarea ca nu se impune
specificarea de conditii tehnice pentru materialele prime folosite, cum
sunt: fibra hidrofila 21/25 g/mp, fibra hidrofoba 15-18 g/mp, sugativa
igienica 18-20 g/mp, elastomer 600-650 tex, cleiuri tip hot - melt, velin -
nucleu absorbant, 1in plus, neexistdnd posibilitatea autoritatii
contractante de a verifica indeplinirea acestor cerinte, fisele tehnice
nefurnizand astfel de detalii care au un caracter confidential. Cu privire
la parametrii scutecelor, contestatoarea sugereaza ca ar trebui
mentionate intervale de greutate flexibile, cu marja de toleranta, si
anume 8-18 kg + 3kg si 12-25 kg + 3kg.

Referitor la produsul ,Scutece de unica folosinta pentru adulti”, de
asemenea, contestatoarea sugereaza ca ar trebui mentionate intervale
de greutate flexibile, cu marja de toleranta, si anume 30-40 kg *+ 5kg si
40-70 kg * 5kg, aceeasi situatie intalnindu-se si pentru circumferinta
bazinului: 50-80 cm £ 10 cm, 60-100 cm £ 10 cm, 90-130 cm £+ 10 cm,
100-150 cm = 10 cm.

Astfel, contestatoarea sustine ca scutecele se pot ajusta pe talie
prin folosirea benzilor adezive cu arici, o diferenta mica de circumferinta
a taliei si/sau de greutate neavand relevanta privind utilizarea optima a
produsului. Parametrul ,pastrarea pielii in stare uscata (PH 5,5)" este,
considera contestatoarea, subiectiv, publicitar, fix si inutil, orice scutec
absorbant avand ca principal rol mentinerea pilelii uscate in conditii
naturale.

De asemenea, contestatoarea apreciaza ca se impune eliminarea
specificatiei ,produsele sa fie avizate de Ministerul Sanatatii”.

In dovedire, contestatoarea S.C. BELLA ROMANIA IMPEX S.R.L. a
depus la dosarul cauzei, in copie, un set de inscrisuri.

Autoritatea contractanté DIRECTIA GENERALA DE ASISTEN]’A
SOCIALA SI PROTECTIA COPILULUI SECTOR 3 a comunicat, prin adresa
nr. 30346/08.04.2016, Iinregistrata la Consiliu sub nr. 10472/
08.04.2016, punctul de vedere referitor la contestatie, insotit de
documente din dosarul achizitiei publice, necesare in vederea solutionarii
acesteia.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta face precizarea
ca specificatiile tehnice din caietul de sarcini au fost elaborate in
conformitate cu prevederile legale ale OUG nr. 34/2006, insa tinand cont
de categoria de beneficiari, respectiv persoane cu probleme locomotorii,
dizabilitati fizice si psihice care fac parte dintr-un colectiv, asigurarea
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unei igiene intime si a unui ambient corespunzator in spatiile de cazare,
este obligatorie. Prin urmare, autoritatea contractanta subliniaza ca prin
caietul de sarcini s-a incercat descrierea cat mai exacta a produselor de
care este nevoie, solicitdndu-se un nivel minim de calitate, dar fara a se
impune conditii restrictive.

Prin adresa nr. 34381/20.04.2016, inregistrata la Consiliu sub nr.
12024/21.04.2016, autoritatea contractanta a transmis sustineri privind
cerinta stabilita pentru absorbantele igienice sau tampoane, ca
materialele sa aiba avizul Ministerul Sanatatii. Astfel, contestatoarea
sustine ca, s-a documentat cu privire la produsele solicitate si s-au gasit
informatii conform carora substanta folosita pentru asigurarea absorbtiei,
difera de la un produs la altul si poate da reactii, invocand in acest sens
prevederile art. 10 din Ordinul nr. 309/17.03.2015.

Prin adresa nr. 1621/21.04.2016, inregistrata la Consiliu sub nr.
12090/21.04.2016, contestatoarea a transmis o completare la punctul
de vedere nr. 30346/08.04.2016, inregistrat la Consiliu sub nr.
10472/08.04.2016, in cadrul careia a mentionat ca nu exista nici un fel
de legatura intre ,prevederile legale mentionate de autoritatea
contractanta si solicitarea din caietul de sarcini”. Astfel, contestatoarea
sustine ca articolul de lege invocat de autoritatea contractanta se refera
la responsabilitatea Ministerului Sanatatii de a aviza si participa la
elaborarea unor proiecte de acte normative si nu ca Ministerul Sanatatii
avizeaza materialele folosite in cazul unor produse cu impact asupra
sanatatii publice, considerand suficienta declaratia de conformitate a
producatorului, reiterand in acelasi timp criticile din contestatie privind
acest aspect.

In dovedirea acestor sustineri, contestatoarea a anexat adresa nr.
48867/20.08.2007 emisa de Ministerul Sanatatii, care face referire la o
situatie similara si, In care, se mentioneaza explicit ca Ministerul
Sanatatii nu are atributii in ceea ce priveste avizarea si introducerea pe
piata.

Prin adresa nr. 12154/678 C5/22.04.2016, Consiliul, in temeiul art.
275 alin. (1) din OUG nr. 34/2006, a solicitat Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, sa comunice urmatoarele:
,daca produsele <«absorbante igienice sau tampoane», respectiv
«scutece de unica folosinta pentru adulti», precum si materialele din
care sunt confectionate <«absorbantele igienice sau tampoanele», fac
parte din categoria «dispozitivelor medicale». Totodata, va rugam sa ne
comunicati dacad acestea, in functie de tara de provenienta (respectiv
fabricate in Romé&nia, fabricate intr-o tar& membra a Uniunii Europene
sau intr-o tara care nu este membra a Uniunii Europene) trebuie avizate
de Ministerul Sanatatii (de exemplu, pentru punerea pe piata a
produsului, etc.), sa ne indicati temeiul legal care stabileste necesitatea
acestor avizari precum si aspectele sub care trebuie avizate aceste
produse/materiale, daca este cazul”.

Prin adresa nr. 2591/22.04.2016, inregistrata la Consiliu sub nr.
12612/26.04.2016, Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale - Departamentul Reglementare, Autorizare si Supraveghere
Dispozitive Medicale a raspuns solicitarii Consiliului, precizand ca dintre
produsele la care s-a facut referire in solicitare, sunt considerate
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dispozitive medicale doar ,scutecele de unica folosinta utilizate pentru
incontinenta urinara”. De asemenea, in cadrul aceluiasi raspuns, Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, a mentionat
urmatoarele:

,Conform Directivei Europene 93/42/EEC privind dispozitivele
medicale (transpusa in legislatia noastra prin HG 54/2009), art. 4, alin.
1, pentru a putea fi distribuite pe teritoriul Romaniei, indiferent de tara
de origine, acestea trebuie sa fie purtatoare de marcaj CE.

In conformitate cu art. 927, alin. (3) din Titlul XX al Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, persoanele
fizice si persoanele juridice cu sediul in Romania care comercializeaza
dispozitive medicale sunt obligate ca, anterior prestarii acestei activitati,
sa solicite avizul de functionare prevazut la art. 926 alin. (3). Procedura
de obtinere a acestui aviz este prevazuta in Ordinul MS nr. 309/2015
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale. In avizul de
functionare sau in anexa acestuia trebuie sa se regaseasca producatorul
acestor dispozitive medicale sau reprezentantul autorizat al acestuia, in
cazul producatorilor care nu au sediul in UE”.

Din documentele aflate la dosarul cauzei si din sustinerile partilor,
Consiliul retine urmatoarele:

Autoritatea contractantd DIRECTIA GENERALA DE ASISTENTA
SOCIALA SI PROTECTIA COPILULUI SECTOR 3 a initiat procedura de
atribuire prin ,cerere de oferte”, a contractului de achizitie publica de
furnizare avand ca obiect ,Furnizare si livrare articole igienico-sanitare
din hartie (absorbante igienice si scutece de unica folosinta pentru copii
si adulti)”, cod CPV 33771100-6 (Rev.2), prin publicarea in SEAP a
invitatiei de participare nr. 386458/29.03.2016, stabilind termenul limita
pentru depunerea ofertelor la 14.04.2016, criteriul de atribuire fiind
,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata, fara TVA, cuprinsa intre
141.071,76 lei si 211.607,64 lei.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost solutionata
prin Decizia nr. 95s/C5/678/06.04.2016, in sensul ca aceasta a fost
respinsa ca ramasa fara obiect.

Analizand continutul contestatiei care face obiectul prezentei cauze,
rezulta ca aceasta este indreptata impotriva mai multor cerinte stabilite
in caietul de sarcini, aferente produselor ,absorbante igienico-sanitare”,
,Scutece pentru copii” si ,scutece de unica folosinta pentru adulti”.

Relevante in speta sunt urmatoarele prevederi legale:

- art. 35 din OUG nr. 34/2006:

»(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,
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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.

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

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

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

b) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate, care trebuie sa fie suficient de precis descrise incat sa permita
ofertantilor s& determine obiectul contractului de achizitie publica, iar
autoritatii contractante sa atribuie contractul respectiv”.

- art. 3 alin. (1) lit. a) si b) din HG nr. 925/2006:

»(1) In aplicarea prezentelor norme, autoritatea contractanta, prin
compartimentul intern specializat in atribuirea contractelor de achizitie
publica, organizat conform art. 304' din ordonanta de urgenta, are
urmatoarele atributii principale:

a) elaborarea si, dupa caz, actualizarea, pe baza necesitatilor
transmise de celelalte compartimente ale autoritatii contractante, a unui
program anual al achizitiilor publice, ca instrument managerial pe baza
caruia se planifica procesul de achizitie;

b) elaborarea sau, dupa caz, coordonarea activitatii de elaborare a
documentatiei de atribuire sau, in cazul organizarii unui concurs de
solutii, a documentatiei de concurs;

- art. 4 alin. (1) lit. @) si b) din HG nr. 925/2006:

(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a stabili programul
anual al achizitiilor publice.

(2) Programul anual al achizitiilor publice se elaboreaza intr-o
prima forma pana la sfarsitul ultimului trimestru al anului in curs si
cuprinde totalitatea contractelor/acordurilor-cadru pe care autoritatea
contractanta intentioneaza sa le atribuie/incheie in decursul anului
urmator.

(3) Autoritatea contractanta are obligatia, atunci cand stabileste
programul anual al achizitiilor publice, de a tine cont de:

a) necesitatile obiective de produse, de lucrari si de servicii;

b) gradul de prioritate a necesitatilor prevazute la lit. a);”

Verificand caietul de sarcini, Consiliul constata ca obiectul
contractului ce urmeaza a fi atribuit este furnizarea de scutece de unica
folosinta pentru copii si adulti si absorbante igienice, in cadrul ,Directiei
Generale de Asistenta Sociala a Municipiului Bucuresti”, relevante
solutionarii contestatiei fiind urmatoarele cerinte tehnice minimale
obligatorii:
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act:101772%2033725372

-,A) Absorbante igienico-sanitare.
Materialele din care sunt confectionate produsele vor fi din:
Hartie igienico-sanitara cu masa de 17 sau 30 g/mp (...);
Vata din celuloza sulfit alfa;
Folie din polietilena cu grosimea de 40 milimicroni;
Materialele folosite trebuie sa aiba avizul Ministerului Mediului;
(...)
Sa foloseasca 100% capacitatea de absorbtie;
Grosime: 4-6mm, cu aripioare.
(...)
Referitor marcare, ambalare, documente
(...)
Documente :
- avizul Ministerului Sanatatii si Familiei pentru punerea pe piata a
produsului aspect ce vizeaza securitatea consumatorilor, pentru
produsele fabricate in afara spatiului UE.
B) Scutece pentru copii
Scutecele de unica folosinta ce urmeaza a fi achizitionate se refera

la:

a) Scutece superabsorbante pentru copii (marimile 8-18 kg, 12-25
kg)

Conditii tehnice

Materii prime:

(...)

- fibra hidrofila 21-25 g/mp

- fibra hidrofoba 15-18 g/mp (...)

- sugativa igienica 18-20 g/mp (...)

- elastomer 600-650 tex (...)

- superabsorbant

- cleiuri tip hot - melt

Parametrii fizico-chimici ai produsului finit vor fi indicati in
specificatia produsului.

Componentele scutecului pentru copii trebuie sd aiba urmatoarele
caracteristici:

Nucleul absorbant (celuloza - rol sa disperseze lichidul si
superabsorbant), care trebuie: (...)

- velin - nucleul absorbent este invelit cu o pelicula de celuloza
pura.

C) Scutece de unica folosinta pentru adulti

Produsele trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte: (...)

- prevazute cu sistem ce asigura pastrarea pielii in stare uscata (pH
5,5), impiedica circulatia lichidului dinspre absorbant spre piele si in
acelasi timp neutralizeaza mirosurile uradte transformand lichidul in gel;

(...)

Parametrii informativi privind capacitatea de absorbtie la scutecele
pentru adulti. Scutecele pentru adulti trebuie sa aiba urmatoarele
dimensiuni:

e SMALL Pt. Pers 30-40 kg
e MEDIU Pt. pers 40-70 kg

(...)



Circumferinta bazin cm: 50-80, 60-100, 90-130, 100 - 150

Scutecele pentru adulti vor fi prevazute cu: (...)

- produsele sa fie avizate de Ministerul Sanatatii”.

Analizand criticile autoarei contestatiei potrivit carora o parte a
cerintelor minime impuse prin caietul de sarcini produsului ,absorbantele
igienice sau tampoane” si produsului ,scutece de unica folosinta pentru
adulti”, nu prezinta avantaje pentru autoritatea contractanta (,Vata din
celuloza sulfit alfa”), sunt irelevante, , pur publicitare”, subiective, inutile
(,hartia igienico-sanitara cu masa de 17 sau 30 g/mp”, ,sa foloseasca
100% capacitatea de absorbtie”, ,prevazute cu sistem ce asigura
pastrarea pielii in stare uscata”, Consiliul constata ca acestea sunt
neintemeiate, in conditiile in care, asa cum rezulta din prevederile legale
citate anterior, autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei
specificatii tehnice sau avantajelor impunerii anumitor specificatii. In
lipsa unor critici concrete, sustinute cu probe, care sa dovedeasca
eventualul caracter restrictiv al acestor cerinte, criticile contestatoarei
reprezinta simple afirmatii, nedovedite, desi, potrivit art. 249 din Codul
de procedura civila, ii revenea contestatoarei obligatia de a dovedi
sustinerile sale.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste critica referitoare la impunerea
specificatiei tehnice ,folie din polietilena cu grosimea de 40 milimicroni”,
aferenta materialelor din care sunt confectionate ,absorbantele igienice
sau tampoanele”, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, in
conditiile in care, specificatia a fost definita prin indicarea unei valori
fixe, astfel ca in lipsa sustinerilor concrete ale autoritatii contractante
referitoare la necesitatea impunerii acesteia, contestatia apare ca fiind
intemeiata. Autoritatea contractanta trebuie sa stabileasca, in legatura
cu aceasta specificatie, un interval si nu o valoare fixa, care sa
corespunda grosimii necesare foliei din polietilena.

De altfel, pentru aceleasi ratiuni Consiliul va admite si critica
referitoare la impunerea de catre autoritatea contractanta, in cadrul
specificatiei tehnice ,prevazute cu sistem ce asigura pastrarea pielii in
stare uscata” impusa produsului ,scutece de unica folosinta pentru
adulti”, a unui ,pH 5,5”, stabilirea unei valori fixe, in lipsa sustinerilor
concrete ale autoritatii contractante referitoare la necesitatea impunerii
acesteia, fiind In mod evident restrictiva. Autoritatea contractanta
trebuie sa stabileasca, in legatura cu aceasta specificatie, un interval si
nu o valoare fixa, care sa corespunda unui pH normal al pielii.

Analizand critica referitoare la solicitarea ca materialele din care
sunt confectionate produsele ,absorbante igienice sau tampoane”, sa
aiba avizul Ministerului Sanatatii, Consiliul constata ca aceasta este
intemeiata, in conditiile in care impunerea acestei cerinte este sustinuta
de catre autoritatea contractanta de norme care nu sunt incidente in
speta. Astfel, continutul art. 10 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, invocat de autoritatea contractanta, dispune ca ,(1)
Autoritatea centrala in domeniul sanatatii publice elaboreaza proiecte de
acte normative in domeniul sanatatii publice si avizeaza reglementari ale
altor ministere si institutii referitoare la activitati cu impact asupra
sanatatii publice. (2) Principalele domenii pentru care autoritatea
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centrala de sanatate publica elaboreaza sau participa la elaborarea, dupa
caz, a unor proiecte de acte normative sunt: a) calitatea principalilor
factori de mediu: apa potabila si de imbaiere, aerul ambiant si interior,
zgomot, locuinta si habitat, substante chimice, produse cosmetice,
radiatii ionizante, vectori, deseuri etc.”, fiind evident faptul ca textul de
lege invocat nu are legatura cu cerinta din caietul de sarcini potrivit
careia materialele din care sunt confectionate absorbantele igienice sau
tampoanele sa fie avizate de Ministerul Sanatatii.

De altfel, Consiliul nu poate retine nici referirea autoritatii
contractante la Ordinul nr. 307/2015 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, emis de ministrul sanatatii, act
normativ ce vizeaza, asa cum rezulta din titulatura ei ,dispozitivele
medicale”, care, potrivit art. 210 alin. (1) lit. i) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, au urmatoarea semnificatie:
Ldispozitivele medicale - sunt utilizate pentru corectarea vazului, auzului,
pentru protezarea membrelor, respectiv proteze, orteze, dispozitive de
mers, necesare in scopul recuperarii unor deficiente organice sau
fiziologice, precum si alte tipuri de dispozitive prevazute in contractul-
cadru si normele de aplicare ale acestuia”. Ori, se observa ca, in cadrul
enumerarii anterioare nu se regasesc produsele pentru care autoritatea
contractanta a solicitat ca materialele componente sa fie avizate de
Ministerul Sanatatii.

Pe de alta parte, acest aspect este confirmat si de raspunsul
transmis Consiliului prin adresa nr. 2591/22.04.2016, inregistrata la
Consiliu sub nr. 12612/26.04.2016, de catre Agentia Nationala a
Medicamentului Si Dispozitivelor = Medicale - Departamentul
Reglementare, Autorizare si Supraveghere Dispozitive Medicale, din
continutul caruia rezulta ca produsul in discutie, respectiv ,absorbante
igienice sau tampoane”, nu este un ,dispozitiv medical” si, in consecintg,
pentru materialele din care este confectionat acesta nu sunt aplicabile
cerintele impuse de autoritatea contractanta.

In aceste conditii, cerinta din caietul de sarcini conform careia,
materialele din care sunt confectionate produsele ,absorbante igienice
sau tampoane”, trebuie sa aiba avizul Ministerului Sanatatii, se impune a
fi eliminata.

In ceea ce priveste critica referitoare la impunerea in cadrul
caietului de sarcini, pentru ,absorbante igienice sau tampoane”, a
cerintei potrivit careia printre documentele prezentate trebuie depus si
,avizul Ministerului Sanatatii si Familiei pentru punerea pe piata a
produsului aspect ce vizeaza securitatea consumatorilor, pentru
produsele fabricate in afara spatiului UE”, cerinta impusa la rubrica
,Referitor marcare, ambalare, documente”, Consiliul constata ca aceasta
este intemeiata, avand in vedere faptul ca, acest produs, nu face parte
din categoria dispozitivelor medicale, pentru care, potrivit mentiunilor
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale -
Departamentul Reglementare, Autorizare si Supraveghere Dispozitive
Medicale ,In conformitate cu art. 927, alin. (3) din Titlul XX al Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, persoanele
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fizice si persoanele juridice cu sediul in Romania care comercializeaza
dispozitive medicale sunt obligate ca, anterior prestarii acestei activitati,
sa solicite avizul de functionare prevazut la art. 926 alin. (3). Procedura
de obtinere a acestui aviz este prevazuta in Ordinul MS nr. 309/2015
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale. In avizul de
functionare sau in anexa acestuia trebuie sa se regaseasca producatorul
acestor dispozitive medicale sau reprezentantul autorizat al acestuia, in
cazul producatorilor care nu au sediul in UE”. Din continutul precizarilor
citate, rezulta ca obligatia prezentarii avizului de functionare este
stabilita doar pentru dispozitivele medicale, nu si pentru produse care nu
fac parte din aceasta categorie, asa cum este produsul ,absorbante
igienice sau tampoane”,

In aceste conditii, cerinta caietului de sarcini anterior analizata se
impune a fi eliminata.

Analizand critica referitoare la cerinta minima impusa in legatura cu
materialele din care sunt confectionate absorbantele igienico-sanitare,
respectiv ,,grosime: 4-6 mm, cu aripioare”, Consiliul constata ca aceasta
este neintemeiata, in conditiile in detalierea acestei cerinte autoritatea
contractanta, singura in masura sa-si cunoasca nevoile, raportat la
dispozitiile art. 35 alin. (2) din OUG nr. 34/2006, a stabilit un interval al
grosimii, in cadrul caruia trebuie sa se incadreze produsul ofertat, ceea
ce demonstreaza caracterul nerestrictiv al cerintei.

Sustinerile contestatoarei referitoare la faptul ca ar fi trebuit sa se
precizeze doar o grosime maxima, precum si cea referitoare la faptul ca
pot exista tampoane cu grosimi mai mici de 4 mm dar cu capacitate de
absorbtie mai mare, nu poate fi retinuta de Consiliu, avand in vedere ca,
asa cum s-a retinut anterior, nevoile autoritatii contractante pot fi
stabilite doar ea, aceasta fiind singura in masura sa-si descrie
necesitatile cu respectarea scopului si a principiilor prevazute de art. 2
alin (1) lit. b) din OUG nr. 34/2006. Ori, asa cum s-a retinut in
paragraful anterior, cerinta in discutie nu are un caracter restrictiv.

Analizand critica referitoare la utilizarea de catre autoritatea
contractanta a sintagmei ,super”, in legatura cu o serie de cerinte
aferente materialelor ,scutecelor pentru copii”, Consiliul constata ca
aceasta este intemeiata asa cum rezulta din considerentele prezentate in
continuare.

Astfel, din analiza specificatiilor tehnice stabilite pentru produsul
,Scutece pentru copii”, rezultda ca autoritatea contractanta a utilizat
sintagma ,super”, dupa cum urmeaza: ,scutece superabsorbante pentru
copii (...)"; materii prime: (...) superabsorbant; nucleu absorbant
(celuloza - rol sa disperseze lichidul si superabsorbant)”. Pe de alta
parte, in legatura cu acelasi produs, au fost indicate si alte specificatii
tehnice, precizate la paginile 3-4 din caietul de sarcini.

Sintagma ,super”, asa cum a fost aceasta utilizata in cadrul
caietului de sarcini (respectiv situatiile expuse in paragraful anterior), nu
poate fi asimilata unei specificatii tehnice intrucat aceasta nu este o
cerinta, prescriptie sau caracteristica de natura sa descrie produsul la
care se refera, dar nici nu precizeaza performante si/sau cerintele
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functionale, situatie in care Consiliul apreciaza ca aceasta este folosita in
mod nerelevant. De altfel, potrivit explicatiilor Dictionarului Explicativ al
limbii Romane, sintagma ,super” este definita ca fiind ,element de
compunere insemndnd «peste», «deasupra», «foarte”, care serveste la
formarea unor substantive, a unor adjective si a unor verbe”.

In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare la caracterul
restrictiv al unor cerinte minime aferente materiile prime ale scutecelor
pentru copii, respectiv ,fibra hidrofila 21-25 g/mp”, ,fibra hidrofoba 15-
18 g/mp”, ,sugativa igienica 18-20 g/m”, ,elastomer 600-650 tex”,
»Cleiuri tip hot - melt”, ,nucleul absorbant (...), trebuie: (...) velin -
nucleul absorbant este invelit cu o pelicula de celuloza pura”, Consiliul le
va respinge ca neintemeiate, avand in vedere faptul ca, pe de o parte,
aceste critici se bazeaza pe simple afirmatii autoarea contestatiei facand
critici generale, nedovedind faptul ca specificatiile in discutie sunt
restrictive/corespund unui singur produs (desi potrivit art. 249 din Codul
de procedura civila, ,Cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”),
iar pe de alta parte, faptul ca, aceste specificatii sunt stabilite prin
precizarea unui interval care trebuie respectat de materialele din care
este confectionat produsul, neputdndu-se interpreta ca acestea sunt
restrictive.

Referitor la sustinerea contestatoarei privind imposibilitatea
autoritatii contractante de a verifica indeplinirea acestor cerinte in
conditiile in care fisele tehnice nu furnizeaza astfel de detalii, Consiliul
constata ca aceasta este neintemeiata, avand in vedere faptul ca
evaluarea propunerii tehnice urmeaza sa se faca potrivit informatiilor
mentionate la pct. IV.4.1) din fisa de date a achizitiei, ,Modul de
prezentare a propunerii tehnice”, respectiv ,Ofertantul va elabora si
prezenta propunerea tehnica astfel incat aceasta sa respecte cerintele
prevazute in Caietul de Sarcini, aceasta cuprinzand specificatiile tehnice
aferente fiecarui produs ofertat, asumate de catre ofertant, astfel incat
sa permita identificarea cu usurinta a corespondentei cu respectivele
cerinte ale fiecarui produs. Fiecare pagina va fi semnata si stampilata cu
mentiunea «Conform cu originalul». Propunerea tehnica va fi intocmita
cu respectarea stricta a cerintelor Fisei de date a achizitiei si a
specificatiilor din Caietul de sarcini, prezentadndu-se si completdndu-se
absolut toate cerintele solicitate. Cerintele din caietul de sarcini vor fi
considerate ca fiind minimale. In acest sens vor fi luate in consideratie
toate ofertele care, prin propunerea tehnica, asigura un nivel superior al
cerintelor minimale din caietul de sarcini; ofertele de produse cu
caracteristici tehnice inferioare celor prevazute in caietul de sarcini vor fi
declarate neconforme in temeiul art. 36 alin. 2 lit. a) din HG 925/2006",
in speta avand incidenta si principiul asumarii raspunderii, prevazut de
art. 2 alin. (2) lit. g) din OUG nr. 34/2006.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la cerinta
caietului de sarcini, stabilita in referire la ,scutecele de unica folosinta
pentru adulti”, potrivit careia acestea trebuie sa fie avizate de Ministerul
Sanatatii, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, in conditiile in
care, asa cum rezulta din mentiunile Agentiei Nationale a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, structura de specialitate care emite in numele
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Ministerului Sanatatii astfel de avize, pentru a putea fi distribuite aceste
produse pe teritoriul Romaniei, indiferent de tara de origine, acestea
trebuie sa fie purtatoare de marcaj CE. Ori, in cadrul caietului de sarcini,
aferent produsului in discutie, la rubrica ,Verificarea calitatii”, exista
cerinta potrivit careia , produsele vor avea marcaj CE".

Pe de alta parte, in speta sunt incidente urmatoarele prevederi
legale:

- art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, potrivit caruia ,Persoanele fizice si persoanele juridice cu sediul
in Romé&nia care presteaza activitatile prevazute la art. 926 alin. (1) sunt
obligate ca, anterior prestarii acestor activitati, sa solicite avizul prevazut
la art. 926 alin. (3)”;

- art. 927 din acelasi act normativ, conform caruia:

»(1) Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale se desfasoara cu respectarea
prevederilor prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin
avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza
de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac obiectul
acestor activitati.

(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de ANMDM, cu respectarea
normelor metodologice aplicabile, in baza evaludrii competentei si a
capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa caz, de a realiza
activitatile pentru care solicita avizul”.;

- art. 2 din Normele metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale din 17.03.2015,
aprobate prin Ordinul nr. 309/2015, conform caruia ,Structura de
specialitate care aplicd politica Ministerului Sanatatii in domeniul
dispozitivelor medicale este Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM?”;

- art. 3 din actul normativ invocat anterior, conform caruia
LJActivitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor =~ medicale, supuse controlului prin avizare, sunt
urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive
medicale;

d) optica medicala - confectionare/reparare ochelari conform
prescriptiei unui specialist;

e) protezare.

- art. 4 din Normele metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale din 17.03.2015,
aprobate prin Ordinul nr. 309/2015, conform caruia ,Avizul de
functionare si anexele acestuia se emit de catre ANMDM, in conformitate
cu prevederile titlului XIX din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare”;
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-art. 5 alin. (1) din normele aprobate prin Ordinul nr. 309/2015,
potrivit caruia (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic sau a unitatii sanitare si se inregistreaza in baza
de date a ANMDM;

- art. 12 alin. (2) lit. b) si ¢) normele anterior evocate, potrivit
caruia:

»(2) In avizul de functionare se specifica urmatoarele: (...)

b) producatorii pentru care unitatea este distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant autorizat”.

Relevante in speta sunt si mentiunile Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, din cadrul adresei nr.
2591/22.04.2016, inregistrata la Consiliu sub nr. 12612/26.04.2016,
potrivit carora ,In avizul de functionare sau in anexa acestuia trebuie sa
se regaseasca producatorul acestor dispozitive medicale sau
reprezentantul autorizat al acestuia, in cazul producatorilor care nu au
sediul in UE”.

Din continutul acestor prevederi legale rezulta ca avizarea de catre
Ministerul Sanatatii, prin structura de specialitate Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, se face pentru un operator
economic in legatura cu anumite activitati prestate, asa cum au fost
acestea indicate anterior, si nu pentru produse.

In aceste conditii, Consiliul constata nelegala impunerea cerintei in
cadrul caietului de sarcini, potrivit careia ,scutecele de unica folosinta
pentru adulti”, ,trebuie sa fie avizate de Ministerul Sanatatii”, cerinta
nefiind specifica produselor ci operatorilor economici, astfel ca aceasta
trebuie eliminata din caietul de sarcini.

Referitor la criticile autoarei contestatiei privind intervalele de
greutate stabilite de autoritatea contractanta pentru produsul ,scutece
pentru copii” (marimile 8-18 kg, 12-25 kg) si pentru produsul , scutece
de unica folosinta pentru adulti” (30-40 kg, respectiv 40-70 kg), precum
si intervalele aferente circumferintei bazinului stabilite pentru produsul
,Scutece de unica folosinta pentru adulti” (50-80 cm, 60-100 cm, 90-130
cm, 100-150 cm), respectiv faptul ca, in legatura cu acestea ar trebui
stabilite intervale cu marja de toleranta, Consiliul constata ca acestea
sunt neintemeiate, avand 1in vedere, faptul ca din continutul
caracteristicilor criticate rezulta stabilirea de catre autoritatea
contractanta a unor intervale pentru greutati, respectiv pentru
circumferinte ale taliei, deci necesitatea incadrarii produselor ofertate in
anumite marje, autoritatea contractanta (singura in masura sa-si
stabileasca nevoile, definite prin specificatii tehnice) respectand astfel
scopul si principiile prevazute de art. 2 din OUG nr. 34/2006.

Avand in vedere cele retinute, in temeiul art. 278 alin. (2) si (4) din
OUG nr. 34/2006, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de
SC BELLA ROMANIA IMPEX SRL si va obliga autoritatea contractanta, ca
in termen de 10 zile de la primirea deciziei, sa remedieze documentatia
de atribuire, dupa cum urmeaza:

- inlocuirea specificatiei tehnice ,40 milimicroni” referitoare Ia
grosimea ,foliei din polietilena”, aferenta materialelor din care sunt
confectionate , absorbantele igienice sau tampoanele”, cu indicarea unui
interval in care trebuie sa se situeze aceasta;
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- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei stabilita in referire la
materialele din care sunt confectionate ,absorbantele igienice sau
tampoanele”, potrivit careia ,materialele folosite trebuie sa aiba avizul
Ministerului Sanatatii”;

- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei stabilita in referire la
,absorbante igienice sau tampoane”, potrivit careia printre documentele
prezentate trebuie depus si ,avizul Ministerului Sanatatii si Familiei
pentru punerea pe piata a produsului aspect ce vizeaza securitatea
consumatorilor, pentru produsele fabricate in afara spatiului UE”,

- Tnlocuirea specificatiei tehnice ,pH 5,5", referitoare la , pastrarea
pielii in stare uscata” impusa produsului ,scutece de unica folosinta
pentru adulti prevazute cu sistem ce asigura”, cu indicarea unui interval
in care trebuie sa se situeze aceasta;

- eliminarea sintagmei ,super” din cadrul specificatiilor aferente
produsului ,scutece pentru copii”, respectiv ,scutece superabsorbante
pentru copii (...)"; materii prime: (...) superabsorbant; nucleu absorbant
(celuloza - rol sa disperseze lichidul si superabsorbant”;

- eliminarea din caietul de sarcini a cerintei ,trebuie sa fie avizate
de Ministerul Sanatatii” aferenta produsului ,scutecele de unica folosinta
pentru adulti”.

Obliga autoritatea contractanta sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor in conformitate cu dispozitiile art. 80 din OUG nr.
34/2006.

Modificarile intervenite si noua data stabilita pentru depunerea
ofertelor se vor aduce la cunostinta operatorilor economici, in SEAP, in
termen de 10 zile de la primirea prezentei, procedura de atribuire
urmand a fi continuata.

Respinge, ca nefondate, celelalte critici ale contestatoarei.

In temeiul art. 278 alin. (6) din ordonantd, Consiliul va dispune
continuarea procedurii de atribuire cu respectarea celor decise anterior.
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