NATIONAL AGENCY FOR
SOLVING COMPLAINTS

+ AGENTIA NATIONALA PENTRU
SOLUTIONAREA CONTESTATIILOR

MD-2001, mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant 124, et. 4,
tel: 022 820652, fax: 022 820651, e-mail: contestatii@ansc.md

DECIZIE

Nr. 03D-150-21 Data: 19.03.2021
privind solutionarea contestatiilor formulate de catre ,, Portavita” SRL si ,, Endo—Chirurgie” SRL,
inregistrate la Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor cu nr. 02/111/21 la
data de 18.02.2021 si nr. 02/118/21 la data de 22.02.2021, pe marginea
procedurii de achizitie publica nr. MD-1610526667942

Agentia Nationala pentru Solutionarea Contestatiilor a examinat contestatia nr.
02/111/21 din 18.02.2021, depusa de catre ,,Portavita” SRL, adresa:

nr. de identificare (IDNO): 1002600030242, tel.: e-
mail: doni.corneliu@gmail.com si contestatia nr. 02/118/21 din 22.02.2021, depusa de
catre ,,Endo-Chirurgie” SRL, adresa: nr. de
identificare (IDNO): 1009600033242, tel.: e-mail:

info@akson.md, pe marginea documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie
publicd nr. MD-1610526667942, privind achizitionarea ,,Echipamentelor de protectie
LISTA DE BAZA pentru combaterea COVID-19 necesare conform necesititilor
IMSP-urilor pentru anul 20217, initiatd de catre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate (in continuare — CAPCS), adresa: mun. Chigindu, str.
Cosmescu 3, nr. de identificare (IDNO): 1016601000212, tel.: 022222364, e-mail:
mariana.jantuan@capcs.md; office(@capcs.md.

In scopul examindrii contestatiei, Agentia a organizat la data de 25.02.2021, ora
10:15, sedinta deschisa la care au participat reprezentantii contestatorilor, ai autoritatii
contractante si reprezentantii societdtii civile.

Pretentiile contestatorului ,,Portavita” SRL:

In calitatea sa de persoana interesatd in cadrul procedurii de achizitie publica nr.
MD-1610526667942, operatorul economic ,,Portavita” SRL formuleaza urmatoarele
pretentii:

~PE PROCEDURA

Conform, punctului 28 din anuntul de participare a procedurii de achizitie
publica cu nr. MD-1610526667942, Agentia Nationala pentru Solutionarea
Contestatiilor (in continuare “ANSC”) este imputernicita ca organism competent de
solutionarea contestatiilor [Anexa 1.1, pag. 12].

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare
“CAPCS”) a modificat de citeva ori documentatia de atribuire. Ultima versiune este
din data de 16.02.2021. Intrucat “Portavita” S.R.L. (in continuare “Contestatorul”’) a
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aflat la data respectiva despre incalcarile in documentatia de atribuire, contestatia in
cauzd, depusa la 17.02.2021 este depusa in termen.

PE FOND

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta a comis mai multe incalcari in
documentatia de atribuire.

1. In documentatia de atribuire nu este inclusa lista cu cerinte si criterii de
calificare.

Desi anuntul de participare contine o lista de criterii minime pentru eligibilitatea
ofertantilor, o asemenea lista nu este inclusa in documentatia de atribuire.

La caz, relevant spetei, urmeaza de retinut prevederile pct. 20 din Regulamentul
privind achizitiile publice de lucrari, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 669 din
27.05.2016, conform caruia cerintele de calificare precizate in documentatia de
atribuire trebuie sa fie aceleasi cu cele specificate in anunful de participare. Prin
urmare, cerintele si criteriile de eligibilitate din anuntul de participare urmeaza a fi
incluse §i in documentatia de atribuire.

2. In specificatiile tehnice se cere prezentarea unor documente, care nu sunt
incluse in lista criteriilor de eligibilitate.

Art. 40 alin. (1) din Legea nr. 131/15 prevede obligatia autoritatii contractante
de a stabili in documentatia de atribuire orice cerinta, criteriu, regula si alte
informatii necesare pentru a asigura ofertantului o informare completa, corecta §i
explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire. Totusi,
documentatia de atribuire in cazul de fata lasa loc pentru interpretari contradictorii.

In lista specificatiilor tehnice de la pct. 8 din Anuntul de participare, la lotul 1 si
2 sunt incluse urmatoarele:

“Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica *Pentru
dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele
documente. a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. * Pentru producatorii
autohtoni - sa se prezinte Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite si
certificatele de calitate pentru materia prima. *Pentru producatorii strdaini se va
prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului) si certificate privind calitatea produsului finit emisa de un organism
specializat, abilitat de stat (de exemplu prezentarea EN pentru produsul oferit sau
echivalentul) *Toate specificatiile sus-mentionate obligatoriu sa fie confirmate
documentar de producdtor pe suport de hirtie avizate cu semndtura electronicd. In
oferta se va indica codul/ modelul/ denumirea comerciala a produsului pentru a putea
fi identificat conform catalogului prezentat. * Pentru o identificare mai precisa
participantul va prezenta poza(e) la produsul propriu-zis avizata cu semnatura
electronica.* Instructiunea se utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie
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internationala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare- copie sau original
avizat cu semndatura electronica.” [Anexa 1.1, pag. 2-4].
Astfel, se solicita complementar sau alternativ urmatoarele documente:

* extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat

* Certificat CE sau Declaratie de conformitate

* Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite

* Certificatele de calitate pentru materia prima

* Certificat ISO 13485 si/sau 1SO 9001

* certificate privind calitatea produsului finit emisa de un organism specializat,
abilitat de stat

* Toate specificatiile sus-mentionate obligatoriu sd fie confirmate documentar de
producator pe suport de hirtie avizate cu semndatura electronica

* Poza(e) la produsul propriu-zis avizata cu semndtura electronica

e Instructiunea se utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie
internationala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare

Problema este ca nici unul dintre aceste documente nu este inclus in cerintele
privind eligibilitatea operatorilor economici de la pct. 15. Astfel, in versiunea curenta
a anuntului de participare, nu este clar daca neprezentarea acestor documente poate
duce la descalificarea unui ofertant. Consideram ca pentru claritate, necesitatea
documentelor justificative trebuie introdusa intr-un punct separat la criteriile de
eligibilitate

3. Cerintele din specificatiile tehnice propuse de autoritatea contractanta sunt
sub minimul reglementdarilor legale in domeniu.

CAPCS solicita de la producatorii autohtoni cu produsele inregistrate in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale sa satisfaca doar urmatoarele cerinte:

a. extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat

b. Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite

c. certificatele de calitate pentru materia prima

d. confirmate documentar de producdtor pe suport de hirtie a satisfacerii
cerintelor specificate.

Totusi, nici unul dintre aceste documente nu este suficient pentru a pune pe piata
combinezoanele si costumele de protectie.

Or, Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare §i de evaluare
a conformitatii si Reglementarea tehnica privind echipamentul individual de protectie
aprobate prin Hotarirea Guvernului nr. 1289 din 02.12.2016 prevad ca echipamentele
individuale de protectie se supun certificarii.

In conformitate cu art. 18 din Legea 235/2011 “(1) Evaluarea conformitdtii cu
titlu obligatoriu se realizeaza pentru produsele din domeniile prevazute la anexa nr. 3.
La pozitia 7 din anexa nr. 3 din aceeasi lege sunt incluse si Echipamente individuale
de protectie.



Conform pct. 6 lit. a) din Reglementarea tehnica privind echipamentul individual
de protectie:

,,echipament individual de protectie (EIP) — orice dispozitiv sau mijloc destinat
purtarii sau utilizarii de catre o persoana ca mijloc de protectie impotriva unui sau
mai multor riscuri pentru sandtate si securitate.

Se considera de asemenea, EIP:

- ansamblu de dispozitive sau articole, combinate de producator intr-un intreg,
pentru protejarea unei persoane impotriva unui sau mai multor riscuri simultane
potentiale;

- dispozitive sau articole de protectie combinate, separat sau impreund cu
echipamente individuale care nu au rol de protectie, purtate sau utilizate de catre o
persoana, in scopul executarii unei activitati specifice,

- componente interschimbabile ale unui EIP, esentiale pentru o functionare
satisfacatoare §i utilizate exclusiv pentru astfel de echipamente.”

Prin urmare, costumele de protectie si combinezoanele de protectie din cadrul
lotului 1 si 2 sunt echipamente individuale de protectie si cad sub incidenta
reglementarilor respective.

Art. 25 alin (1) din Legea 235/2011 prevede “(1) Introducerea si/sau punerea la
dispozitie pe piata a produselor din domeniul de reglementare prevazut la anexa nr. 3
se realizeaza in conformitate cu prevederile prezentei legi si cu cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile. Produsele se introduc si/sau se pun la dispozitie pe
piata numai daca satisfac ceringele esentiale care ofera un nivel adecvat de protectie
intereselor publice, precum sandtate si siguranta in general, sanatate §i siguranta la
locul de munca, protectie a consumatorilor, protectie a mediului §i securitate, cu
respectarea principiilor internationale ale liberei circulatii a produselor in comertul
interior §i cel international, si numai daca sint insotite de documente care atesta
conformitatea. Persoana responsabila de introducerea si/sau punerea la dispozitie pe
piata a produselor este agentul economic care practica activitate de intreprinzator.”
(subliniat intentionat).

Astfel, pentru producerea si comercializarea echipamentelor individuale de
protectie este obligatorie evaluarea conformitatii acestora si detinerea documentelor
care atesta conformitatea. Aici devine incidenta Reglementarea tehnica privind
echipamentul individual de protectie care, conform pct. 2, stabileste conditiile de
introducerea pe piata a echipamentelor individuale de protectie.

Reglementarea mentionata face o diferentiere dintre EIP de conceptie simpla
(pct. 11, pct. 21 alin. 1 ), EIP de conceptie complexa (pct. 12, pct 21 alin. 2 ) si EIP
care nu se regasesc la subpct. 1) si 2) (pct. 12, pct 21 alin. 3 ). Echipamente de
conceptie simpla (categoria 1) sunt destinate protectiei contra leziunilor mecanice
superficiale, produselor slab nocive, temperaturi mai joase de 500C, agentilor
atmosferici, socurilor mecanice, vibratiilor minore, luminii solare (pct. 21 alin. 1).
Astfel, acestea nu ofera protectia necesara pentru medicii care lucreaza cu pacientii
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infectati cu COVID-19. Prin urmare, combinezoanele si costumele de protectie
solicitate de autoritatea contractanta se incadreaza in celelalte doua categorii de
echipamente individuale de protectie.

Pentru celelalte doua categorii de echipamente individuale de protectie este
obligatorie examinarea CE de tip, insotita de asigurarea calitatii procesului de
productie (pct. 11, pct. 21 alin. 2 si 3).

Pct. 25 din Reglementare prevede ca “Examinarea CE de tip este procedura prin
care organismul de evaluare a conformitatii notificat constata si atesta ca modelul de
EIP in cauza satisface prevederile prezentei Reglementari”. lar pct. 32 si 33 prevad
ca organismul de evaluare a conformitatii notificat emite un certificat de examinare
CE de tip si care cuprinde concluziile examinarii, conditiile in legatura cu emiterea
sa, descrierile si desenele necesare pentru identificarea modelului aprobat.

Astfel, conformitatea costumelor de protectie si a combinezoanelor poate fi
confirmata doar printr-un certificat de examinare CE de tip care este emis de un
organism de evaluare a conformitatii. Aceste organisme sunt certificate de catre UE
pentru a putea evalua conformitatea produselor si elibera certificate de examinare
CE. Nici un alt document decit certificatul de examinare CE de tip nu poate fi utilizat
pentru a pune pe piata combinezoanele si costumele de protectie pentru medicii care
lucreaza cu pacientii infectati cu COVID-19.

Cu referire la documentele specificate de CAPCS mentionam urmatoarele:

a. Inscrierea unui echipament de protectie in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale nu face dovada conformitatii acestuia.

In primul rind, legea care reglementeazd introducerea dispozitivelor in Registrul
de Stat al Dispozitivelor Medicale — Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la
dispozitivele medicale prevede la art. 1, alin. (4) lit f) ca prezenta lege nu se aplica
echipamentelor individuale de protectie, care intra sub incidenta Hotararii
Guvernului nr. 138/2009 cu privire la aprobarea unor reglementdri tehnice. In cazul
in care se va decide ca astfel de produse cad sub incidenta prezentei legi, se va tine
cont, in mod deosebit, de principalul scop propus.

HG nr. 138/2009, prin care se aprobase prima Reglementare tehnica privind
echipamentul individual de protectie este abrogata. Totusi prin Hotarirea nr.
1289/2016 mentionata supra, prin care s-a abrogat vechea Reglementare tehnica
privind echipamentul individual de protectie, in acelasi timp s-a aprobat noua
Reglementare tehnica privind echipamentul individual de protectie. Prin urmare,
norma de trimitere de la art. 1, alin. (4) lit f) din Legea 102/2017 ramdne in vigoare,
si urmeaza a fi interpretata in sensul trimiterii la Hotarirea nr. 1289/2016.

In al doilea rind, chiar dacd echipamentele individuale de protectie ar fi fost
puse sub incidenta Legii 102/2017, dupa cum este indicat la art. 1, alin. (4) lit f),
urmeaza sa se tina cont de principalul scop al legii respective. Conform art. (1) alin.
(2), scopul Legii 102/2017 este in asigurarea conditiilor optime pentru punerea la
dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure in vederea
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garantarii calitatii serviciilor medicale prestate, a protectiei §i a promovarii sanatatii
populatiei. Prin urmare, Legea 102/2017 nu poate fi folosita pentru a reduce din
standardele de calitate si calificare impuse de legislatia in domeniul echipamentelor
individuale de protectie.

In al treilea rind, conform art. 6 din Legea 102/2017, “Dispozitivele medicale
introduse pe piata se supun evaluarii conformitatii potrivit Legii nr. 235/2011 privind
activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si corespund cerintelor
prevazute in reglementarile tehnice aplicabile aprobate de Guvern”. Dupa cum am
aratat mai sus, Legea 235/2011 impune cerinta certificarii corespunzatoare a
echipamentelor individuale de protectie.

Prin urmare, inscrierea unui echipament de protectie in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale nu absolveste de obligativitatea certificarii acestuia conform
HG 1289/2016.

b. ANSP nu este imputernicita sa emita certificate de calitate pentru costume de
protectie si combinezoane. Mai mult, chiar autoritatea contractanta a recunoscut in
cadrul sedintei din 12.02.2021 cu operatorii economici ca avizul sanitar eliberat de
ANSP nu este suficient pentru a asigura ca costumele respective oferta protectia
necesara [Anexa 6, minutul 05:5 - 6:1 0]1.

c. CAPCS procura costume de protectie si combinezoane nu materie prima. Prin
urmare, certificatul de calitate al materiei prime nu este unul suficient pentru a proba
calitatea si conformitatea costumelor fabricate din aceasta. Autoritatea contractanta,
in cadrul sedintei a mentionat ca este constienta de faptul ca nu este suficienta
certificarea materiei prime, or medicii nu sunt imbracati in materie prima [Anexa 6,
minutul 04:23-4:38].

d. Declaratia de conformitate pe proprie raspundere nu poate servi ca temei
pentru producerea §i comercializarea costumelor de protectie si combinezoanelor
conform necesitatilor pentru combaterea pandemiei.

Mentionam aici ca autoritatea contractanta este abilitata direct prin efectul legii
sa impunda cerinte, care, in esentd sda Ii protejeze interesele care rezulta din
necesitatile obiective si sa determine buna gestiune a banilor publici, fiind impotriva
logicii, literei si spiritului intregii legislatii a achizitiilor publice sa se stabileasca
cerinte vizibil permisive pentru potentialii ofertanti, dar dezavantajoase pentru
autoritatea contractanta.

Or, in contextul pandemiei de COVID-19, aprovizionarea institutiilor medicale
cu costume de protectie, fara o certificare corespunzatoare lezeaza interesul public.
CAPCS urmeaza sa asigure ca echipamentele procurate asigurd protectia necesara §i
corespund standardelor de calitate impuse de legislatie.

In cadrul solicitirilor de clarificari, la una din intrebari cu privire la standardele
de calitate, autoritatea contractantd, a raspuns prin atasarea urmatorului link:
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/en-GB/Blogs/BSI-technical-guide-medical-

! https://www.youtube.com/watch?v=AKiUHn31QBY



protective-clothing-en-uk.pdf . Acesta este un Ghid tehnic pentru producdtorii de
imbracaminte de uz medical. Ghidul indica ca echipamentele de protectie impotriva
agentilor infectiosi trebuie sa detina cel putin Standardul EN 14126 [Anexa 5, pag. 1].
Prin urmare, insasi autoritatea contractantad, facind referire la acest ghid, a indicat ca
este constienta de necesitatea includerii cerintei prin satisfacerea standardelor de
conformitate ale Uniunii Europene.

Totodata, prin Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.
253 din 13.03.2020 cu privire la asigurarea realizarii masurilor de prevenire si
control a infectiei cu Coronavirus de tip nou (COVID-19) in cadrul institutiilor de
asistenta medicala primara s-au introdus mai multe masuri de protectie in legatura cu
pandemia. Prin acest ordin s-a aprobat si Lista echipamentului personal de protectie
a angajatilor institutiilor de asistenta medicala primara care contacteaza cu pacient
suspect/confirmat cu COVID-19 (conform recomandarilor OMS). Pentru
combinezoanele de protectie a fost introduse urmatoarele standarde: I optiune — EN
13795 high performance, sau AAMI PB70 level 3 performance or above, sau
echivalent si a Il optiune — AAMI PB70 level 4 performance sau EB 14126-B cu
protectie partiala a corpului (EN 13034 sau EN 14605) sau echivalent.

Mentionam ca in primele versiuni ale anuntului de participare, autoritatea
contractanta a solicitat ca costumele ofertate sa corespunda Standardului EN 14126.
Ulterior, in cadrul sedintei cu operatorii economici, autoritatea contractantd a
intrebat, ce certificate pot fi prezentate de catre producatorii autohtoni [Anexa 6,
minutul 04:50-5:06]. Unii operatori economici au comunicat ca ei nu au obtinut
certificarea ceruta de lege. La solicitarea lor, ANSC a decis sa modifice conditiile
licitatiei pentru a permite ofertarea costumelor de protectie care nu corespund
cerintelor legale de certificare. Astfel, CAPCS nu s-a condus de cerintele impuse de
lege ci de cerintele unor operatori economici care comercializeaza produse
necertificate contrar prevederilor legii.

Din aceste considerente, solicitam impunerea unor cerinte, care sa corespunda
cu minimul prevazut de HG 1289/2016 si anume certificarea de tip CE pentru
produsele de la lotul 1 si 2. Insdsi autoritatea contractanti a mentionat cd
producatorii autohtoni au avut timp suficient si posibilitatea sa obtina certificarile
necesare [Anexa 6, minutul 02:10-2:45].

4. Cerintele impuse favorizeazda anumiti operatori economici.

In cadrul licitatiei precedente prin care CAPCS a procurat costume de protectie,
s-a solicitat prezentarea certificatelor de conformitate de tip CE. Tinind cont de modul
in care a avut loc achizitia respectiva, consideram ca excluderea acestor cerinte in
cadrul licitatiei curente are drept scop favorizarea operatorilor economici “Tetis
International Co” S.R.L. si ,, Artbutic” S.R.L. care nu dispun ce certificarile de
conformitate de tip CE necesare.

Licitatia publica precedenta cu nr. 20/00139 pentru achizitia costumelor de
protectie, initiata de CAPCS la 07.08.2020 avea inclusa cerinta privind prezentarea
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certificatelor de conformitate de tip CE - EN 14126, ISO 16604 si 1SO 16603.
Autoritatea contractanta a declarat cistigatoare oferta ,, Tetis International Co”
S.R.L. care a propus costume produse de ,, Artbutic” S.R.L.

In urma unei contestatii depuse la acea licitatie, prin Decizia cu nr. 03D-695-20
din 21.09.2020, ANSC a dispus anularea decizie de atribuire a contractului de
achizitii publice in partea ce tine de evaluarea ofertei ,, Tetis International Co” S.R.L.
care nu a prezentat nici un document care ar atesta conformitatea costumelor oferite
cu standardele de protectie indicate de CAPCS in documentatia de atribuire a
licitatiei [Anexa 2].

La solicitarea de clarificari ,, Tetis International Co” S.R.L. a depus certificatele
de conformitate pentru produsele unei alte intreprinderi din Turcia. In urma unei noi
contestatii, ANSC a constatat incalcarea admisa si a dispus din nou anularea deciziei
de atribuire. Mai mult, desi contestatia s-a examinat in perioada 02.10.2020-
16.10.2020 [Anexa 3], cu incalcarea art. 85 alin (18) din Legea nr. 131/2015, la data
de 06.10.2020, CAPCS a incheiat contractul cu ,, Tetis International Co” S.R.L.
[Anexa 4].

Constatam ca, intru evitarea situatiei de la licitatia precedenta, CAPCS a decis
excluderea cerintei privind certificatele de conformitate pentru ca “Tetis International
Co” S.R.L. si ,, Artbutic” S.R.L. sa poata participa la licitatie. Astfel, observam ca
cerintele de calificare la prezenta licitatie au fost facute pentru a acomoda interesele
unor operatori economici, in detrimentul intereselor publice si prevederilor legale.

5. Cerinta privind instructiunile intr-o limba de circulatie internationald este
neintemeiata

Costumele de protectie urmeaza a fi utilizate de medici din Republica Moldova.
Prin urmare, nu consideram justificata prezentarea instructiunilor de utilizare a
produsului intr-o limba de circulatie internationala, daca sunt prezentate aceleasi
instructiuni in limba de stat. Or, producatorii din Republica Moldova emit
instructiunile de utilizare si in limba romdna, care este sunt suficiente pentru
lucratorii medicali locali. In conformitate cu art. 13 din Constitutie, limba de
comunicare pe teritoriul Republicii Moldova este limba de stat.

6. Cerintele impuse sunt discriminatorii.

Art. 7 din Legea 131/2015 instituie principiul tratamentului egal si
nediscriminarii in privinfa tuturor ofertantilor si operatorilor economici. Astfel,
autoritatea contractanta nu poate impune cerinte discriminatorii fata de ofertanti.

Totusi, CAPCS a solicitat pentru produsele inregistrate in Republica Moldova
extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat, iar pentru cele
neinregistrate - Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii. Dupa cum am aratat supra, inregistrarea in Registrul de Stat al
Disporzitivelor Medicale nu este similara Certificarii CE.

Ce tine de declaratia de conformitate, dupa cum am aratat supra, aceasta nu este
suficienta in cazul echipamentelor de protectie biologica, cum ar fi cele utilizate de
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medicii care lucreaza cu pacientii infectati cu COVID-19. Or declaratia de
conformitate se utilizeaza doar pentru Echipamente de conceptie simpla (categoria I)
care nu pot oferi protectie impotriva COVID-19 (Reglementarii tehnice privind
echipamentul individual de protectie pct. 21 alin. 1; Regulamentul UE 2016/425 din 9
martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie art 19 lit. a); Anexele I si
).

Totodata, pentru operatorii economici autohtoni se cere certificatul de calitate de
la ANSP, ce cind de la cei straini - Certificat ISO 13485 si/sau 1SO 9001. Dupa cum
mentionat deja, ANSP nu poate emite asemenea certificate de calitate. Astfel,
operatorii economici straini sunt pusi in situatia de a utiliza standarde de calitate mai
inalte decit cele din Republica Moldova, fapt ce duce la o concurenta inechitabila.

Mai mult, chiar si autoritatea contractanta a recunoscut in cadrul sedintei cu
operatorii economici ca ,,nu putem pune la acelasi nivel avizul sanitar [de la Agentia
Nationala pentru Sanatate Publical si certificatele CE si EN” [Anexa 6, minutul
05:41-5:50].

Astfel, solicitam ca prezentarea certificatelor de conformitate de tip CE pentru
produsul finit sa fie solicitata in mod egal de la toti operatorii economici.

Ca urmare a celor mentionate solicitam:

- a ne fi expediate toate inscrisurile expediate de catre parti la procedura de
contestatie, de indata ce sunt receptionate de cdatre ANSC;

- obligarea autoritatii contractante sa modifice documentatia de atribuire in
cadrul procedurii de achizitii publice cu nr. MD-1610526667942, cu luarea in
considerare a constatarilor din partea motivata a prezentei contestatii.”.

Totodata, prin suplimentul la contestatia depusa, ,,Portavita” SRL comunica
urmatoarele:

wIn urma scrisorii cu nr. Rg02-406 din 23.02.2021 a autoritdtii contractante,
comunicam urmatoarele cu privire la cele invocate:

1. In documentatia de atribuire nu este inclusd lista cu cerinte si criterii de
calificare

Cu referire la argumentele autoritatii contractante la acest punct, relevante
spetei ramin prevederile Legii nr. 131/2015, care la art. 40, alin (1) prevede ca
Autoritatea contractanta are obligatia de a stabili in documentatia de atribuire orice
ceringda, criteriu, regula §i alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire la
modul de aplicare a procedurii de atribuire. Astfel, neincluderea in documentatia de
atribuire a cerintelor §i criteriilor de calificare ramine a fi o incalcare a prevederii
respective.

2. In specificatiile tehnice se cere prezentarea unor documente, care nu sunt
incluse in lista criteriilor de eligibilitate.



CAPCS indica ca: Toate Certificatele solicitate in specificatiile tehnice sunt
pentru a evidentia nivelul calitatii, evaluare conformitatii produsului in sine §i nu are
tangenta cu criteriile de eligibilitate a operatorului economic.

Raspunsul oferit, confirma inca o data faptul ca modul in care a fost elaborata
documentatia de atribuire si anuntul de participare lasa loc de interpretari. Solicitam
ca autoritatea contractanta sa determine clar care sunt documentele care urmeaza a fi
prezentate la etapa depunerii ofertelor, iar daca existe anumite documente ce urmeaza
a fi prezentate doar de catre operatorul economic declarat cagstigator, acest lucru
urmeaza a fi indicat expres in DUAE.

3. Cerintele din specificatiile tehnice propuse de autoritatea contractantd sunt
sub minimul reglementdarilor legale in domeniu.

Conform Ghidului la care a facut referire CAPCS in raspunsuri la clarificari,
imbracamintea de protectie se incadreaza in douda din cele trei categorii de
echipamente conform Regulamentului (UE) 2016/424 al Parlamentului European si al
Consiliului:

., The category of your garments as PPE may not be the same level as the Class in
the Medical Devices Directive:

* Category I PPE (Simple) applies to protective garments ‘for contact with
cleaning materials of weak action or prolonged contact with water’, and is self—
declaration, requiring no Notified Body involvement

» Category Il PPE (Complex) applies to protective garments that protect from
substances and mixtures which are hazardous to health, and/or harmful biological
agents, requiring an EC Type Examination Certificate along with ongoing
surveillance through a Notified Body for PPE "

Conform Regulamentului (UE) 2016/424, echipamentele individuale de protectie
se impart in 3 categorii:

* [ categorie cu protectie slaba, la fel ca pct. 21, alin. 1 din HG 1289/2016,

*la a IlI- a categorie — tot ce nu se cuprinde in prima §i in a Ill-a categorie (in
HG 1289/2016 aceasta este pct. 21, alin. 3)

*a Ill-a categorie cuprind o lista exhaustiva, precum in HG 1289/2016 aceasta
este pct. 21, alin. 2

Astfel, conform ghidului respectiv, costumele de protectie pentru personalul
medical, se incadreaza in una din categoriile I PPE sau IIl PPE, iar in cazul HG
1289/2016 este vorba de pct. 21 alin. 1 si alin. 2. Dupa cum am aratat in Contestatie,
nu poate fi vorba de alin. 1, astfel, ramine ca costumele de protectie pentru medici se
incadreaza la categoria de la pct. 21 alin 3.

Prin urmare, costumele de protectie se incadreaza in categoria de la pct. 21,
alin. 3, lit. ¢) — EIP care asigura numai o protectie limitata in timp impotriva

? hitps://www.bsigroup.com/LocalFiles/en-GB/Blogs/BSI-technical-guide-medical-protective-clothing-en-uk.pdf
? Anexa I - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=0J:L:2016:08 1:FULL&from=RO
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actiunilor chimice sau impotriva radiatiilor ionizante. Astfel, pentru costumele de
protectie este obligatorie certificarea CE de tip.

Cu referire la pozitia CAPCS la pct. 3.a) mentionam ca contestatorul s-a referit
la ambele situatii, cind costumele de protectie, cad sub incidenta Legii cu privire la
dispozitivele medicale si atunci cind nu cad sub incidenta ei.

CAPCS invoca ca costumele de protectie nu cad sub incidenta legii respective,
prin urmare, nu este clar, din ce considerent solicita ca costumele sa fie inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, daca costumele de protectie nu sunt un
dispozitiv medical.

Cu referire la avizul ANSP

Conform prevederilor legale citate de CAPCS; ANSP emite autorizatii de stat.
Insd o autorizatie de stat si un certificat de calitate sunt doud documente diferite, si ca
denumire si ca continut. Avizul sanitar al ANSP confirma ca materialul nu prezinta
pericol pentru sanatate, pe cind certificatele de calitate confirma ca produsul ofera
protectie in anumite conditii, sau impotriva anumitor agenti. La acest aspect, CAPCS
a avut o cu totul alta porzitie la solicitarile de clarificari:

Titlu intrebare primit3
inregistrarea in Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale 02.02.2021 / 15:57
Descriere

Pentru producatori autohtoni sunt alte cerinte pentru interistrarea dispozitivelor in Registrul de Stat, consultati HGRM 702

Ly inregistrarea In Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale 02.02.2021 / 16:25

Buna ziua.

Cunoastem Hotardrea Guvernului nr.702.

Si suntem la curent cd la inregistrarea In Registrul de Stat al Dispozitivelor medicale, care nu se solicit Avizului Sanitar eliberat de
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, care nu este autoritate care 53 dispund de instrumente/mijloace de mdsurare/ testare a
echipamentelor medicale si/sau de protectie pentru a confirma corespunderea acestora cu standardele aplicabile in domeniu.
Autoritatea contractanta este obligata sa respecte Principiile de reglementare a relatiilor privind achizitiile, in cazul de fata al asigurarii
concurentei si combaterea practicilor anticoncurentiale in domeniul achizitiilor publice si tratament egal, impartialitate, nediscriminare
in privinta tuturor ofertantilor si operatorilor economici publice.

Cu referire la argumentul precum ca costumele sunt alcatuite in 90% din
materie primad.

Si un automobil este constituit in 90% din metale, asta insa nu inseamna ca
certificatele de calitate a metalelor asigura functionalitatea automobilului.
Argumentul CAPCS nu suporta nici o critica in aceasta privintd, or la confectionarea
costumelor de protectie, o importanta cruciala o au §i cusaturile, de care depinde,
inclusiv patrunderea sau nu a agentilor patogeni straini §i respectiv infectarea
personalului medical.

Cu privire la argumentul precum ca in Republica Moldova nu existd organism
certificat pentru EIP.

Organisme certificate pentru fiecare tip de certificare nu exista nici macar in
fiecare Stat din cadrul Uniunii Europene. Aceasta este lista de organisme certificate
actualizata:

https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=155501
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Astfel, spre exemplu Luxemburg nu are nici un organism care emite certificate
pentru Echipamente Individuale de Protectie. Mai mult, desi aproape in fiecare Stat
exista organisme care oferta anumite certificate pentru Echipamente Individuale de
Protectie, insa acestea nu acopera toate domeniile. Pentru multe domenii exista foarte
putine organisme certificate (https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody &dir id=155501). Asta
insa nu inseamna ca in acele State unde nu exista un organism de certificare pot evita
respectarea legislatiei relevante.

De altfel, ar fi absurd interzicerea oricarei activitati, care nu poate fi certificatd
in Republica Moldova. Prin analogie, in Republica Moldova nu exista un organism de
certificare a calitatii autobuzelor, fapt ce nu inseamna ca autobuzele din Republica
Moldova nu trebuie sa intruneasca anumite standarde de calitate. Or, exista o
varietate foarte mare de certificari si nu exista nici un Stat cu organisme certificate
care sa poata emite certificate de calitate pentru fiecare tip de calitate/produs.

Mai mult de atit, autoritatea contractanta se contrazice la acest punct, or solicita
certificate de conformitate a materiei prime ISO 16604 si ISO 16604, care la fel nu
sunt emise pe teritoriul Republicii Moldova, insa pentru produsul finit, deja considera
ca este o piedica aceeasi circumstantd.

Cu privire la costul de certificare

Cu parere de rau, CAPCS, in luarea deciziei, s-a bazat pe declaratiile nefondate
ale unor operatori economici de rea credinta, care intemeiaza incalcarea legislatiei
prin faptul ca acest lucru costa. Remarcam ca obtinerea oricarui document permisiv
sau de conformitate impune anumite costuri, fapt ce nu il priveaza de obligativitate.

Conform pct. 3 lit. (d) din Anexa V la Regulamentul (UE) 2016/424, pentru
procedura de examinare UE de tip, se depune o cerere, la care se anexeaza un
specimen pentru fiecare productie preconizata. Respectiv, un operator economic din
Republica Moldova, va trebui sa transmita cite un specimen pentru fiecare model de
combinezon la un organism certificat din UE si nici de cum sa exporte iar apoi sd
importe bunurile.

Mai mult de atit, in contextul pandemiei, multe organisme de certificare,
efectueaza examinarea UE de tip pentru produse necesare in contextul pandemiei si in
regim de urgenta. Ce tine de costurile certificarii, CAPCS nu a adus nici o proba,
care ar demonstra ca ele sunt exagerate.

4. Cerintele impuse favorizeazd anumiti operatori economici.

Conform declaratiilor CAPCS, operatorii economici autohtoni pot participa
direct la aceasta licitatie, insa cei straini, o pot face prin intermediul importatorilor.
Un asemenea tratament este in mod vadit discriminatoriu, or activitatea economicd pe
teritoriul Republicii Moldova, la fel cum si importul pe teritoriul Republicii Moldova
nu este restrictionat doar intreprinderilor autohtone.

5. Cerinta privind instructiunile intr-o limba de circulatie internationala este
neintemeiatd
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Autoritatea contractanta urmeaza sa delimiteze clar cerintele pentru operatori
economici straini si pentru cei autohtoni. Or la cerinta privind instructiunile de
utilizare, nu este indicat caror operatori economici ea este obligatorie.

6. Cerintele impuse sunt discriminatorii.

CAPCS invoca ca actele prezentate la ANSP pentru obtinerea Avizului Sanitar
(CAPCS insasi recunoaste ca ANSP emite Avize Sanitare si nu Certificate de Calitate)
demonstreaza seriozitatea companiei producatoare. Totusi, seriozitatea companiei
producatoare nu este similar cu produs de calitate cu certificare corespunzdtoare.

De la producatori autohtoni se cere certificat de calitate de la ANSP care nu
exista si certificate de conformitate a materiei prime. De la producatori straini se cere
ISO 13485 si 1SO 9001 — care confirma calitatea sistemului de management si
certificatul de calitate a produsului finit (fara insa a se specifica care standarde
urmeaza a fi satisfacute). Prin urmare, CAPCS urmeaza a introduce cerinta privind
calitatea produsului finit, dar si cerinta produsului strain ISO 13485 si ISO 9001
pentru producatorii autohtoni”.

Pretentiile contestatorului ,,Endo—Chirurgie” SRL:

in calitatea sa de persoani interesata in cadrul procedurii de achizitie publica nr.
MD-1610526667942, operatorul economic ,,Endo—Chirurgie” SRL formuleaza
urmatoarele pretentii:

,,fn fapt, la data de 16.02.2021, ora 11:54, prin intermediul SIA RSAP —
MTender, Centrul Pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (in continuare
CAPCS), in calitate de Autoritate Contractanta (in continuare AC), a publicat
Documentatia standard (documentatia de atribuire) si Anuntul de participare,
continutul caror a fost modificat esential, aferente procedurii de achizitii publice nr.
ocds—b3wdpl-MD—-1610526667942/21033924, privind YAchizitionarea
Echipamentelor de protectie LISTA DE BAZA pentru combaterea COVID-19
necesare conform necesitatilor IMSP—urilor pentru anul 2021”.

Din momentul declararii virusului COVID-19, drept pandemie, Organizatia
Mondiala a Sanatatii (in continuare OMS), a elaborat un Ghid cu privire caror
standarde si specificatii tehnice, bunurile/echipamentele utilizate in prevenirea S§i
combaterea COVID—19, urmeaza sa corespuna/le sunt aplicabile, care sunt regasite
in "Technical specifications of personal protective equipment for COVID—19” (se
anexeaza la prezenta contestatie).

Pentru a transpune in aplicare aceste recomandari pe teritoriul Republicii
Moldova, Ministerul Sanatatii Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova (in
continuare MSMPS), la data de 13.03.2020, a emis Ordinul nr. 253, prin care a
aprobat lista cu echipamente personale de protectie a personalului medical, conform
cerintelor recomandate de OMS. (se anexeaza la prezenta contestatie).

Trebuie sa mentionam faptul ca, modificarile aduse Documentatiei standard
(documentatiei de atribuire), nicidecum nu au contribuit la sporirea calitatii

continutului acestui act, ba dimpotriva au inrautatit calitatea acestuia, diminuind
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cerintele/standardele de referinta fata de calitatea produselor ce urmeaza a fi
achizitionate in cadrul procedurii date de achizitii, si sunt in contradictie atit cu
legislatia si actele normative aplicabile pe teritoriul Republicii Moldova, cit si cu
recomandarile elaborate de organismele internationale specializate in domeniu, la
caz OMS.

De asemenea, Documentatia standard (documentatia de atribuire), contravine
mai multor prevederi regasite in Legea nr. 131 din 03 iulie 2015 privind achizitiile
publice.

Potrivit prevederilor art. 37 alin. (9) din Legea nr. 131 din 03 iulie 2015 privind
achizitiile publice: “Specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui ofertant accesul
egal la procedura de atribuire §i nu trebuie sd aibd ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate de natura sa restringd concurenta intre operatorii
economici’.

Conform art. 37 alin. (12) si (13) din Legea nr. 131 din 03 iulie 2015 privind
achizitiile publice:

"(12) In cazul in care autoritatea contractantd defineste specificatiile tehnice din
caietul de sarcini prin precizarea performantelor si/sau cerintelor functionale
solicitate, nicio oferta nu poate fi respinsa daca ofertantul demonstreaza, prin orice
mijloc adecvat, ca bunurile, lucrarile sau serviciile oferite asigura indeplinirea
performantelor sau ceringelor functionale solicitate deoarece sint conforme cu.

a) un standard national/european:

b) o omologare tehnica nationala/europeand;

¢) o specificatie tehnica comund,

d) un standard international;

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

(13) Un mijloc adecvat de a dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice
solicitate il poate reprezenta dosarul tehnic al producatorului sau un raport de
incercare/testare emis de un organism recunoscut, cum ar fi, dupa caz, un laborator
neutru de incercari §i calibrare sau un organism de certificare §i inspectie care
asigura respectarea standardelor nationale/europene aplicabile. Autoritatea
contractanta are obligatia de a accepta certificate emise de organisme recunoscute in
oricare dintre statele membre ale Uniunii Europene”.

In cele ce urmeazd, ne vom expune opinia fatd de noile cerinte, formuate de cdtre
CAPCS in Documentatia standard (documentatia de atribuire) si Anuntul de
participare, in noua redactie.

» Lot nr. 1 — Combinezoane de protectie (protectie medie). Conform
specificatiilor tehnice AC solicita: “Material: netesut laminat, densitatea minim 50
g/m2. 2. Botosi parte integrala a combinezonului, prevazuti cu elastic la glezna. 3.
Gluga sa fie cu elastic si cu clapa pentru inchidere la barbie cu fixare cu banda
adeziva. 4. Sa se inchida cu fermoar, cursorul fermoarului prevazut cu lacat de fixare,
pentru evitarea deschiderii accidentale. Fermoarul sa fie cu clapeta protectoare. 5.
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Materia prima a combinizonul trebuie sa asigure protectie biologica impotriva
substantelor periculoase si a agentilor microbieni infectiosi, sa fie impermeabil la apa
si lichide organice (inclusiv sub forma de aerosoli), alternativ materialul
combinezonul trebuie sa asigure protectie la penetrare cu sange si fluide corporale,
confirmat prin prezentare raportului de testare si/sau certificate care sa demonstreze
parametrii solicitati (de exemplu cum ar fi confirmarea ISO 16603 si/sau 1SO 16604
si/sau ISO 22610 si/sau ISO 22611 si/sau ISO 22612 sau echivalentul). 6. Sa asigure
libertate de miscare. 7. Ambalaj individual cu inscriptia marimii. Produs de unica
folosinta. Marimi disponibile: L, XL, 2XL, 3XL".

Pentru confirmarea corespunderii standardelor de calitate se solicita a fi
prezentate urmatoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din

Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producatorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primd.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependentd de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisd de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, formularile fata de cerintele tehnice/standardele
de calitate la care trebuie sa corespunda combinizonul, precum si fata de actele ce
urmeaza a fi prezentate pentru a confirma corespunderea la aceste standarde, sunt in
contradictie una fata de cealalta, mai mult ca atat sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elaborarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1. ”Care este obiectul achizitiei materia primd, materialul sau combinezonul’?

2. "ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite”?

3. "Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima’?

4. "Oare certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma
faptul ca combinezonul de protectie (protectie medie) corespunde standardelor ISO
16603 si/sau 1SO 16604 si/sau 1SO 22610 si/sau 1SO 22611 si/sau 1SO 22612 sau
echivalentul”?
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5. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul
ca combinezonul de protectie (protectie medie), produs de un producator autohton
corespunde standardelor ISO 13485 si/sau ISO 90017

6. "Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.
De asemenea, in viziunea noastra, raspunsul prezentat de catre AC la rubrica
clarificari de platforma https://achizitii.md/ro/public/tender/21033924/questions,
citam: "Ghidul Tehnic pentru producatorii de imbracaminte de uz medical este actual
atdta timp cdt exista Organe si Laboratoare abilitate in domeniul certificarii europene
pe teritoriul tarii de origine pentru producdtori. In caz contrar impunerea unor
certificate internationale pentru producatorii autohtoni duce la incalcare principiului
concurentei loiale”, nu este unul plauzibil, de altfel prin prezentarea acestui raspuns
de catre AC, lasa loc liber concurentei neloiale.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.
Criteriul de desemnare a cdstigatorului anuntat de catre AC este “preful cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentatia ce urmeaza a fi prezentatda, fara a face diferentierea pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producadtorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din “preful cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 2 — Combinezoane de protectie (protectie inalti pentru sectii ATI).
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Conform specificatiilor tehnice AC solicita: “Material: netesut laminat,
densitatea totala (netesut+materialul pentru laminare externa) min 60g/m2. 2 .Banda
de protectie pe toata lungimea cusaturilor. 3. Botosi parte integrala a
combinezonului, prevazuti cu elastic la glezna. 4. Gluga sa fie cu elastic si cu clapa
pentru inchidere la barbie cu fixare cu banda adeziva. 5. Sa se inchida cu fermoar,
cursorul fermoarului prevazut cu lacat de fixare, pentru evitarea deschiderii
accidentale. Obligatoriu fermoarul acoperit cu placa cu fixare cu banda adeziva pe
portiunea distala a pldacii, pe toata lungime fermoarului, pentru protectia la
patrunderea agentilor infectiosi prin materialul fermoarului. 6. Maneca sa fie
asigurata cu bucla pentru fixarea pe deget intru evitarea alunecarii mdnecii din
manugi. 7.Cdte o pereche de bahili aditional din material spond bond laminat, pentru
protectie suplimentara a piciorului. 8. Materia primd a combinizonul trebuie sa
asigure protectie biologica impotriva substantelor periculoase si a agentilor
microbieni infectiosi, sa fie impermeabil la apa si lichide organice (inclusiv sub
forma de aerosoli), alternativ materialul combinezonul trebuie sa asigure protectie
la penetrare cu sange si fluide corporale, confirmat prin prezentare raportului de
testare si/sau certificate care sa demonstreze parametrii solicitati (de exemplu cum
ar fi confirmarea ISO 16603 si/sau ISO 16604 si/sau ISO 22610 si/sau ISO 22611
si/sau ISO 22612 sau echivalentul). 9. Sa asigure libertate de miscare. 10. Ambalaj
individual cu inscriptia marimii. Produs de unica folosinta. Marimi disponibile L, XL,
2XL, 3 XL

Pentru confirmarea corespunderii standardelor de calitate se solicita a fi
prezentate urmatoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producdtorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primd.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, formularile fata de cerintele tehnice/standardele
de calitate la care trebuie sa corespunda combinizonul, precum si fata de actele ce
urmeaza a fi prezentate pentru a confirma corespunderea la aceste standarde, sunt in
contradictie una fata de cealata, mai mult ca atat sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.
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Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat "dublele standarde” aplicate
de catre AC la elabolarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1. "Care este obiectul achizitiei materia primd, materialul sau combinezonul ’?

2. "ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite”?

3. 7Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima”’?

4. "Oare certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma
faptul ca combinezonul de protectie (protectie medie) corespunde standardelor ISO
16603 si/sau 1SO 16604 si/sau 1SO 22610 si/sau 1SO 22611 si/sau 1SO 22612 sau
echivalentul”?

5. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul
ca combinezonul de protectie (protectie medie), produs de un producator autohton
corespunde standardelor ISO 13485 si/sau ISO 9001”7

6. "Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.

De asemenea, in viziunea noastra, raspunsul prezentat de catre AC la rubrica
clarificari de platforma https://achizitii.md/ro/public/tender/21033924/questions,
citam: "Ghidul Tehnic pentru producatorii de imbracaminte de uz medical este actual
atdta timp cadt exista Organe si Laboratoare abilitate in domeniul certificarii europene
pe teritoriul tarii de origine pentru producdtori. In caz contrar impunerea unor
certificate internationale pentru producatorii autohtoni duce la incalcare principiului
concurentei loiale”, nu este unul plauzibil, de altfel prin prezentarea acestui raspuns
de catre AC, lasa loc liber concurentei neloiale.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.

Criteriul de desemnare a cistigatorului anuntat de catre AC este “preful cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:
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- Documentia ce urmeaza a fi prezentatd, fara a face diferentierea pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”, in asa maniera incit sd fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din “pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 3 — Masti de protectie. Conform specificatiilor tehnice AC solicita:
“"Material netesut, trei straturi, cu pliuri. Nu va contine fibra de sticla si latex.
Hipoalergica. Fixare cu elastic. Sa permita respiratia fara efort. Sa fie clar
identificata partea interna §i externa a mastii. Filtrarea bacteriilor (BFE) min 98%,
confirmata prin certificat si/sau raport de testare. Adaptabila la forma fetei, cu bara
din metal pentru nas. Ambalare pina la 100buc, nesterile”.

Pentru confirmarea corespunderii standardelor de calitate se solicita a fi
prezentate urmdtoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producatorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primad.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, formularile fata de cerintele tehnice/standardele
de calitate la care trebuie sa corespunda masca, care din “chirurgicala” a devenit
“de protectie”, precum i fata de actele ce urmeaza a fi prezentate pentru a confirma
corespunderea la aceste standarde, sunt in contradictie una fata de cealalta, mai mult
ca atdt sunt inechitabile, iar AC a admis aplicarea dublelor standarde, care intr—un
final duce la incalcare principiului concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elaborarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1.”ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite ”?
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2.”Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima”?

3. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul
ca masca de protectie, produs de un producator autohton corespunde standardelor
1SO 13485 si/sau ISO 9001 ”?

4.”Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.

Criteriul de desemnare a cistigatorului anuntat de catre AC este "pretul cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentia ce urmeaza a fi prezentata, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”’, in asa maniera incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OF si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din “pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 5 — Respiratoare. Conform specificatiilor tehnice AC solicita:
“Dispozitive medicale cu filtru de particule. Capacitatea de filtrare min. 94% (de ex.
N95/N99/N100FFP2/FFP3). Respirabilitate buna. Cu forma fixa si design care nu se
lipeste de gura (de exemplu nas de ratd, cu cupd, s.a). De unica folosinta. Cu benzi
elastice pe cap, flexibile, moi”.

Pentru confirmarea corespunderii standardelor de calitate se solicita a fi
prezentate urmatoarele acte:
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*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producatorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primad.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau 1SO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisd de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, formularile fata de cerintele tehnice/standardele
de calitate la care trebuie sa corespunda masca, precum si fata de actele ce urmeaza
a fi prezentate pentru a confirma corespunderea la aceste standarde, sunt in
contradictie una fata de cealalta, mai mult ca atdat sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elabolarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1.”ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite”?

2.”Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima’?

3. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul ca
masca de protectie, produs de un producator autohton corespunde standardelor 1SO
134835 si/sau ISO 9001 7?

4.”Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament

Conform recomandarilor OMS, in ultima redactie din 13 Noiembrie 2020,
referitor la Specificatiile tehnice pentru echipamentul personal de protectie impotriva
COVID-19* (*https.//'www.who.int/publications/i/item/WHQO-2019-nCoV
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PPE specifications-2020.1), la capitolul Respirator de protectie este indicat expres
standardul la care trebuie referit, in cazul Republicii Moldova este standardul
European, deci specificatiile tehnice fata de acest lot, AC urmeaza sa opereze reiesind

din urmatoarele cerinte:

Respirators

Filtration (NaCl)
Filtration (paraffin oil)

Europe (EN 149)
= 949% (FFP2)
= 949% (FFP2)

USA (NIOSH CFR PART 84) | China (GB 2626)

= 95% (N95)
N/A

= 95% (KN95)
N/A

China (GB 19083)
=95% (Grade 1)
N/A

Breathing resistance
(inhalation)

Breathing resistance
(exhalation)

<70 Pa (@30 L/min)
< 240 Pa (@ 95 L/min)
< 500 Pa (clogging)

< 300 Pa (@160 L/min)

= 343 Pa (@ 85 L/min)

< 245 Pa (@ 85 L/min)

=< 350 Pa (@ 85 L/min)

< 250 Pa (@ 85 L/min)

= 343 Pa (@ 85 L/min)

Fit

Tested with 10 human
participants, see below

Fit testing upon arrival
according to OSHA, not

10 participants, see below

Fit factor of 100, with
8 subjects

required by NIOSH

Total inward leakage < 8% leakage N/A < 8% leakage
(arithmetic mean) (arithmetic

mean)
€0, of inhalation air =1% N/A =1%
Syntheticblood If type lIR, 120 mmHg If surgical N95, None If surgical N95,
penetration (= 29/32 passing masks | 120 mmHg 120 mmHg (5 masks)

(= 29/32 passing masks)
Dupa cum observam, la capitolul Respirator de protectie, este necesar de

efectuat si asa numitul fit test” sau “testului de potrivire”, pentru a asigura
utilizarea corespunzatoare a echipamentului de protectie de catre utilizatorul final,
iar testul urmeaza a fi efectuat de cdatre o persoand certificatd pina la
contractarea/livrarea acestei categorii de echipament. Conform normelor europene de
siguranta in lucru, care au stipulat aceste metode de testare, este elaborat un Ghid de
de Siguranta a Muncii**

(**https://www.hse.gov.uk/pubns/priced/hsg53.pdf), in care se mentioneaza Metoda

catre Agentia Europeana
Calitativa de testarea a Respiratoarelor de protectie. Ca rezultat, toate produsele
trebuie sa treaca testul, cu succes 100% la utilizator, iar acest test trebuie elaborat
pentru fiecare persoana care trebuie sa utilizeze aceste produse (conform zonelor Risc
Sporit din recomandarile OMS din 2 februarie 2021 pentru personalul medical,

(***https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-HCW _advice 2021. 1).
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Health and Safety
Executive

Figure 8 Disposable half mask respirators

MNose bridge

« = )
‘v 3 \l‘):

3 Exhalation valve
- A
B— -
Classification of RPE Protection factor
FFP1 -
FFP2 10
FFP3 20
Work rate Medium (all classes)
Continuous wear time Less than 1 hour
Effective against Solid or liquid particles
Fit testing required Yes
Fit testing options Qualitative Quantitative
v v
Applicable standards BS EMN 149

Important information, which applies to all these types.

Dispose of masks marked NR (not reusable) after a single shift (8 hours).
P1 and P2 filters are not recommended for fumes unless stated. (See general dos and don’ts Tables 4-6.)

Respiratory protective equipment at work Page 29 of 59

Criteriul de desemnare a cdstigatorului anuntat de catre AC este “pretul cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentatia ce urmeaza a fi prezentatd, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau "pentru producatorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OF si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luand in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Efectuarea "’fit testului”, de catre o persoanda certificata in acest scop.
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- Criteriul de desemnare a oferte drept cdstigatoare din “pretul cel mai scazut”
in “cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 6 — Viziere (Ecrane de protectie). Conform specificatiilor tehnice AC
solicita: “Viziera de protectie va fi fabricata din material rezistent care poate fi
curatit §i dezinfectat cu solutie de alcool de min. 70 %. Va fi conceputa astfel incat
distanta de la fata la ecran sa asigure o ventilatie corespunzatoare, fara aburirea
ecranului si fara sa impiedice purtarea respiratoarelor, ochelarilor de vedere,
utilizarea castilor wireless sau a telefonului mobil. Banda reglabila/banda elastica
pentru a atasa ferm de cap si pentru a potrivi confortabil pe frunte (marime
universala). Ecran de protectie transparent incolor reutilizabil cu grosimea de min.
0,5 mm, minim 3 unititi de ecrane transparente in set. Protectie totala a fetei (va
acoperi complet ochii, nasul si gura), protectie laterala”.

Se solicita a fi prezentate urmatoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producatorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primd.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau I1SO
9001 (in dependenti de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, diferentierea “producatori autohtoni” si
“producatori straini”, precum s§i setul de acte care urmeaza a fi prezentat, in
dependenta de categoria la care AC te va include”, sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elabolarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1.”ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite ”?

2.”Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima’?

3. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul ca
masca de protectie, produs de un producator autohton corespunde standardelor ISO
13485 si/sau ISO 9001 ”?

4.”Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
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ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.

Criteriul de desemnare a castigatorului anuntat de catre AC este “pretul cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentatia ce urmeaza a fi prezentatd, fara a face diferentierea ’pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producdtorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 7 — Manusi nitril (M, L XL). Conform specificatiilor tehnice AC
solicita: "Manusi pentru examinare, nesterile, nitril, nepudrate, Marimea disponibile
(M, L XL)".

Se solicita a fi prezentate urmatoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semndtura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzdatoare pentru produsul dat.

*Pentru producdtorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primd.

*Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
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produsului finit emisd de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, diferentierea “producatori autohtoni” i
“producatori straini”, precum s§i setul de acte care urmeaza a fi prezentat, in
dependenta de categoria la care AC te va include”, sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elabolarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1.”ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite ”?

2.”Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima’?

3. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul ca
masca de protectie, produs de un producator autohton corespunde standardelor 1SO
13485 si/sau ISO 9001 ”?

4.”Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui ’certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.

Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.

Criteriul de desmnare a cistigatorului anuntat de catre AC este "pretul cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor leislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentia ce urmeaza a fi prezentatd, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OFE si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
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Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 8 — Manusi latex (ML, XL). Conform specificatiilor tehnice AC
solicita: “Manusi pentru examinare, nesterile, latex, cu pudra, Marimea disponibile
(M, L, XL)".

Se solicita a fi prezentate urmatoarele acte:

*Pentru produsele inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale avizat cu semnatura electronica.

*Pentru dispozitivele medicale neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta
urmatoarele documente: a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de
evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

*Pentru producadtorii autohtoni — sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia primd.

*Pentru produciatorii straini se va prezenta Certificat ISO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Trebuie sa mentionam faptul ca, diferentierea “producatori autohtoni” i
“producatori straini”, precum s§i setul de acte care urmeaza a fi prezentat, in
dependenta de categoria la care AC te va include”, sunt inechitabile, iar AC a admis
aplicarea dublelor standarde, care intr—un final duce la incalcare principiului
concurentei loiale.

Pentru a pune in evidenta acest fapt, am evidentiat “dublele standarde” aplicate
de catre AC la elabolarea solicitarilor fata de lotul dat.

Astfel, vrem sa adresam AC urmatoarele intrebari:

1.”ANSP elibereaza certificate de calitate pentru produsele finite”?

2.”Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima’?

3. "Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul ca
masca de protectie, produs de un producator autohton corespunde standardelor 1SO
134835 si/sau ISO 9001 ”?

4.”Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare”?

Altfel spus, pentru a confirma corespunderea produsului autohton la standardele
de calitate solicitate de catre AC, prezentarea unui certificat de calitate pentru
produsele finite eliberat de ANSP” de catre un producator autohton nu este suficient.
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Urmeaza sa atragem atentia asupra faptului, ca la elaborarea specificatiilor
tehnice fata de lotul dat nu s—a tinut cont nici de recomandarile OMS, nici de
prevederile Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, care expres stabileste
standardele de calitate caror trebuie sa corespunda aceasta categorie de echipament.

Criteriul de desemnare a cdstigatorului anuntat de catre AC este “pretul cel mai
scazut”, de altfel cel mai utilizat de catre AC, consideram insa, tinind contul de faptul
pentru care scop sunt destinate aceste bunuri, este oportun ca AC sa aplice in cadrul
acestei proceduri de achizitie criteriul “cel mai bun raport calitate—pret”, care de
altfel nu contravine prevederilor legislatiei in vigoare.

Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de:

- Documentatia ce urmeaza a fi prezentatd, fara a face diferentierea ’pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producdtorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OFE si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori legislatia nationala in vigoare
nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cdstigatoare din "pretul cel mai scazut”
in "cel mai bun raport calitate—pret”.

Dupa cum am mentionat supra, la elaborarea Documentatiei Standard
(documentatiei de atribuire), AC a admis aplicarea dublelor standarde, dupa cum
urmeaza.

In momentul in care OE este un importator al dispozitivelor, acest urmeazd sd
prezinte:

a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.

b) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului).

In momentul in care OF este un producdtor autohton, acest urmeazd sd prezinte

a) sa se prezinte Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite si
certificatele de calitate pentru materia prima.

Reiteram faptul ca, potrivit prevederilor art. 37 alin. (12) si (13) din Legea nr.
131 din 03 iulie 2015 privind achizitiile publice:

"(12) In cazul in care autoritatea contractantd defineste specificatiile tehnice din
caietul de sarcini prin precizarea performantelor si/sau ceringelor functionale
solicitate, nicio oferta nu poate fi respinsa daca ofertantul demonstreaza, prin orice
mijloc adecvat, ca bunurile, lucrarile sau serviciile oferite asigura indeplinirea
performantelor sau ceringelor functionale solicitate deoarece sint conforme cu:

a) un standard national/european:

b) o omologare tehnica nationald/europeana;
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¢) o specificatie tehnica comuna;

d) un standard international;

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

(13) Un mijloc adecvat de a dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice
solicitate il poate reprezenta dosarul tehmnic al producatorului sau un raport de
incercare/testare emis de un organism recunoscut, cum ar fi, dupa caz, un laborator
neutru de incercari si calibrare sau un organism de certificare §i inspectie care
asigura respectarea Sstandardelor nationale/europene aplicabile. Autoritatea
contractanta are obligatia de a accepta certificate emise de organisme recunoscute in
oricare dintre statele membre ale Uniunii Europene”.

Asadar, Certificatele eliberate de ANSP, nu reprezinta in sine un standard
national/european/international, ori legislatia in vigoare, aplicabila pe teritoriul
Republicii Moldova, nu confera acestui “document” acest statut, precum nici CAPCS
nu ii este oferit privilegiul de a interpreta prevederile legislatiei in vigoare, ci doar cel
de transpunere a prevedrilor legale in aplicare intr—un domeniu anumit.

Mai mult, Certificatele eliberate de ANSP, cu parere de rau, nu au la baza niste
verificari reale a echipamentelor medicale si/sau de protectie, din simplu motiv ca
ANSP nu dispune de instrumente/mijloace de masurare/testare a echipamentelor
medicale si/sau de protectie pentru a confirma corespunderea acestora standardelor
aplicabile in domeniu.

- Solicitam ca AC sa fie obligata sa modifice Documentatia Standard
(documentatia de atribuire), in partea ce tine de documentia ce urmeaza a fi
prezentata, fara a face diferentierea “pentru producadtorii autohtoni” sau “pentru
producatorii straini”’, in asa maniera incit sa fie exclusa aplicarea principiilor
dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii unor OE si favorizarii altor
OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori dupa cum observam, legislatia
nationala in vigoare nu interzice acest lucru.

In urma celor mentionate, se constatd cd, grupul de lucru la elaborarea
Documentatiei Standard (documentatiei de atribuire) a admis abateri de la
prevederile normelor actelor legislative si administrative in vigoare, care de altfel sun
imperative, a aplicat duble standarde, a incalcat principiile nediscriminarii si
concurentei loiale, fapt ce serveste temei pentru a obliga AC sa revizuiasca §i
imbunatateasca continutul Documentatiei Standard (documentatiei de atribuire), prin
eliminarea acestor inegalitati.

Totodata, pentru a evita o prejudiciere considerabila, in proportii deosebit de
mari a Bugetului Public National, solicitam suspendarea procedurii de achizitie
anuntata de CAPCS, pina la examinarea in fond a prezentei contestatii (cereri).

Reiesind din cele expuse solicitam:
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1. Admiterea prezentei contestatii (cereri);

2. Suspendarea procedurii de achizitii pinda la examinarea in fond a prezentei
contestatii (cereri);

3. Modificarea criteriului de desemnare a cdstigatorului din “pretul cel mai
scazut” in “cel mai bun raport calitate—pret”, permitind astfel verificarea calitatii
produselor utilizate de catre personalul medical din zonele de risc sporit.

4. Obligarea AC sa modifice Documentatia Standard (documentatia de
atribuire), dupa cum urmeaza:

» Lot nr. 1 — Masti chirurgicale

- documentia ce urmeaza a fi prezentata, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau "pentru producdtorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "preful cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 2 — Combinezoane de protectie (protectie inalti pentru sectii ATI)

- documentatia ce urmeaza a fi prezentatda, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producdtorii straini”, in asa maniera incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OF si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 3 — Masti de protectie

- documentatia ce urmeaza a fi prezentatda, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau "pentru producatorii straini”, in asa manierd incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OFE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Criteriul de desemnare a oferte drept castigatoare din "pretul cel mai scazut”
in "cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 5 — Respiratoare

- documentatia ce urmeaza a fi prezentata, fara a face diferentierea “pentru

producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”, in asa maniera incit sd fie
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exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Efectuarea "’fit testului”, de catre o persoana certificata in acest scop.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din “preful cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 6 — Viziere (Ecrane de protectie)

- documentatia ce urmeaza a fi prezentatda, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”’, in asa maniera incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020, ori dupa cum observam, legislatia
nationala in vigoare nu interzice acest lucru.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din “pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 7— Manugi nitril (M, L XL)

- documentatia ce urmeaza a fi prezentata, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau "pentru producatorii straini”, in asa maniera incit sa fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OFE si favorizarii altor OF.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "pretul cel mai scazut” in
“cel mai bun raport calitate—pret”.

» Lot nr. 8 — Manusi latex (ML, XL)

- documentatia ce urmeaza a fi prezentatda, fara a face diferentierea “pentru
producatorii autohtoni” sau “pentru producatorii straini”, in asa maniera incit sd fie
exclusa aplicarea principiilor dublelor standarde, concurentei neloiale, discriminarii
unor OE si favorizarii altor OE.

- Indicarea expresa a standardului national/european/international, carui trebuie
sa corespunda lotul licitat, luind in considerare recomandarile OMS, prevederile
Ordinului MSMPS nr. 253 din data de 13.03.2020.

- Criteriul de desemnare a oferte drept cistigatoare din "pretul cel mai scazut” in

1 99

“cel mai bun raport calitate—pret”.

Argumentele autoritatii contractante:
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CAPCS, prin punctul sau de vedere, expus in scrisoarea nr. Rg-02-406 din
23.02.2021, cu privire la contestatia depusa de catre ,,Portavita” SRL comunica
urmatoarele:

»Prin prezenta, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
(CAPCS), Va comunica punctul de vedere asupra contestatiei depuse in cadrul
procedurii de achizitie publica LP nr. MTender ID ocds-b3wdpl-MD-1610526667942
privind ’Achizitionarea Echipamentelor de protectie LISTA DE BAZA pentru
combaterea COVID-19 necesare conform necesitatilor IMSP-urilor pentru anul
20217, de catre “Portavita” SRL cu nr. de inregistrare la ANSC 02/111/21 din
18.02.2021.

In fapt, examindind argumentele invocate in contestatia “Portavita” SRL
consideram contestatia neintemeiata deoarece:

1. In documentatie de atribuire nu este inclusd lista cu ceringe si criterii de
calificare.

HOTARIRE Nr. 669 din 27-05-2016 pentru aprobarea Regulamentului privind
achizitiile publice de lucrari a fost abrogata prin HG638 din 26.08.20, M0229-
233/11.09.20 art.785; in vigoare 11.09.2020 si reglementeaza procedurile de achizitie
a lucrarilor si nu a bunurilor.

DOCUMENTATIA STANDARD pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri a
fost aprobata prin ordinul Ministerului Finantelor nr. 173 din 05 octombrie 2018, iar
completarea acestuia se face strict dupa modelul propus, nefiind exclus nici un
capitol.

Pct. 10.1 din Documentatia Standard pentru realizarea achizitiilor publice de
bunuri specifica ca Pentru confirmarea datelor de calificare in cadrul procedurii de
achizitii publice, operatorul economic va completa si va prezenta DUAE, in
conformitate cu cerintele stabilite de autoritatea contractantd. lar in baza DUAE,
capitolul V, punctul 5A.1 Operatorul economic este in masurda sa furnizeze in Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor publice” sau prin mijloace
electronice, sau daca e cazul, pe suport de hdrtie autoritatii contractante:
formularele, certificatele, avizele §i alte documente indicate de catre
autoritatea/entitatea contractanta in anuntul de participare §i in documentatia de
atribuire? Termen 1 zi de la solicitare.

Conform art.65 alin.4 al legii nr. 131 din 03-07-2015 privind achizitiile publice,
Prezentarea ofertei presupune depunerea intr-un set comun a propunerii tehnice, a
propunerii financiare, a DUAE i, dupa caz, a garantiei pentru oferta. Deci
obligatoriu la deschiderea ofertelor participantul trebuie sa incarce Formularele
tipizate prezentate in Documentatia Standard ca Anexe:

» F3.1 Formularul ofertei
» F3.2 Garantia pentru oferta - formularul garantiei bancare
» F4.1 Specificatii tehnice
» F4.2 Specificatii de pret
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» Documentul Unic de Achizitii European (DUAE)

lar neprezentarea acestor 5 acte sau completate necorespunzator §i semnate
electronic va constitui temei de descalificare. Celelalte acte pot fi ulterior solicitate de
cdtre autoritatea contractantd.

2. In specificatiile tehnice se cere prezentarea unor documente, care nu sunt
incluse in lista criteriilor de eligibilitate.

O specificatie tehnica in cazul contractelor de achizitii publice de bunuri sau de
servicii reprezintda o specificatie mentionata intr-un document pentru a defini
caracteristicile pe care trebuie sa le aiba un bun sau serviciu, precum nivelurile de
calitate, nivelurile de performanta ecologica, proiectarea pentru toate tipurile de
utilizari (inclusiv accesul pentru persoanele cu dizabilitati) si evaluarea conformitatii,
performantele, utilizarea bunului, siguranta sau dimensiunile acestuia, inclusiv
cerintele aplicabile bunului in ceea ce priveste denumirea sub care este comercializat,
terminologia, simbolurile, testarile si metodele de testare, ambalarea, marcarea §i
etichetarea, instructiunile de utilizare, procesele si metodele de productie in toate
etapele ciclului de viata al bunului sau al serviciului, precum §i procedurile de
evaluare a conformitatii.

O specificatie tehnica in cazul contractelor de achizitii publice de bunuri sau de
servicii nu are legatura cu eligibilitatea operatorului economic. Pentru aceasta se
solicita minim ce este specificat in art.65, alin 4) al legii nr. 131 din 03-07-2015
privind achizitiile publice Prezentarea ofertei presupune depunerea intr-un set comun
a propunerii tehnice, a propunerii financiare, a DUAE si, dupa caz, a garantiei pentru
oferta.

Toate Certificatele solicitate in specificatiile tehnice sunt pentru a evidentia
nivelul calitatii, evaluare conformitatii produsului in sine si nu are tangentd cu
criteriile de eligibilitate a operatorului economic.

In cazul neprezentirii electronice la deschiderea ofertelor a actelor ce ar fi la
baza desemnarii produsului conform, autoritatea urmeaza sa incarce in Sistemul
electronic toate certificatele si/sau fisele tehnice o data cu scrisoarea de cagstigator.

Acestea fiind spuse nu se observa un impediment sau o incalcare a transparentei
procedurii de achizitie publica.

3. Cerintele din specificatiile tehnice propuse de autoritatea contractantd sunt
sub minimul reglementdarilor legale in domeniu.

Dacd sd ne conducem de HOTARIRE Nr. 1289 din 02-12-2016 pentru aprobarea
Reglementarii tehnice privind echipamentul individual de protectie, care a stat la baza
contestatiei depuse de cdtre contestatar, tinem sa mentionam ca conform pct.21 alin.
2) Aceste EIP sdnt destinate sa asigure protectie impotriva pericolelor, care pot
conduce la deces sau impotriva pericolelor, care pot afecta grav si ireversibil
sandtatea, in cazul carora proiectantul presupune ca utilizatorul nu poate identifica in
timp efectele imediate si cuprind in exclusivitate:

a) aparatele de protectie respiratorie filtrante. destinate protectiei impotriva
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aerosolilor solizi §i lichizi sau impotriva gazelor iritante, periculoase, toxice ori
radiotoxice,

b) aparatele de protectie respiratorie care asigura izolare completa fata de
atmosfera, inclusiv cele utilizate pentru scufundare;

c¢) EIP care asigura numai o protectie limitata in timp impotriva actiunilor
chimice sau impotriva radiatiilor ionizate;

d) echipamentele de interventie in medii cu temperaturi inalte, ale caror efecte
sint comparabile cu cele ale unor temperaturi ale aerului, egale sau mai mari de plus
100°C si care pot fi sau nu caracterizate de prezenta radiatiilor infrarosii, flacarilor
sau a proiectiilor de mari cantitati de materii topite;

e) echipamentele de interventie in medii cu temperaturi scazute, ale caror efecte
sint comparabile cu cele ale unor temperaturi ale aerului, egale sau mai mici de
minus 50°C;

) EIP pentru protectie impotriva caderilor de la inaltime:

g) EIP pentru protectie impotriva riscurilor electrice si tensiunilor periculoase
sau cele utilizate ca izolante la tensiune inalta;

lar pct.21 alin.3 presupune pentru EIP care nu se regasesc la subpct. 1) si 2) -
examinarea de tip, prevazuta in anexa nr. 5 la prezenta Reglementare tehnica, insotita
de controlul intern al procesului de productie (modulul A), adica Anexa nr. 5 la
Reglementarea tehnica privind echipamentul individual de protectie MODEL DE
DECLARATIE DE CONFORMITATE/

DECLARATIE DE CONFORMITATE.

Deci procedura de evaluare a conformitatii pentru echipamentele de protectie
achizitionate prin intermediul prezentei proceduri de achizitie nu se supune alin. 1)
sau 2) al pct. 21 din HOTARIREA Nr. 1289 din 02-12-2016 pentru aprobarea
Reglementarii tehnice privind echipamentul individual de protectie, dar pot fi supuse
alin. 3), care specifica prezentarea Declaratiei de Conformitate, insotita de controlul
intern al procesului de productie (modulul A- acopera atdt faza de proiectare, cdt si
faza de productie. Producatorul garanteaza el insusi conformitatea produselor cu
cerintele legislative).

Legea 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii,
stabileste cadrul legal pentru activitatea de acreditare a organismelor de evaluare a
conformitatii, realizata cu titlu obligatoriu sau voluntar, pentru punerea la dispozitie
a produselor pe piata si pentru activitatea de evaluare a conformitatii, indiferent de
faptul ca aceasta evaluare este obligatorie sau nu la produsele introduse pe piata
si/sau utilizate in Republica Moldova, Centrul National de Acreditare din Republica
Moldova (MOLDAC).

MOLDAC este organism national unic de acreditare si are drept scop
implementarea politicii de stat in domeniul acreditarii si evaluarii conformitatii,
conferind incredere in competenta tehnica, impartialitatea §i integritatea
organismelor de evaluare a conformitatii acreditate, precum §i promovarea liberei
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drepturilor §i intereselor consumatorului, asigurarea protectiei viefii, sanatatii §i
securitatii persoanelor §i a mediului.

Un Organism conex cu Centrul National de Acreditare din Republica Moldova
(MOLDAC) este Si Agentia Nationala de Sanatate Publica
https.//acreditare.md/despre-2/organisme-conexe/.

3. a) In parte ce tine de art. 1, alin.(4) lit. f), al legii nr. 102 din 09-06-2017 cu
privire la dispozitivele medicale, contestatarul a interpretat gresit prevederile
acestuia, din motiv ca prezenta lege nu se aplica echipamentelor individuale de
protectie, care intra sub incidenta Hotararii Guvernului nr. 138/2009 cu privire la
aprobarea unor reglementari tehnice (care a fost abrogata), sau varianta actuala
HOTARIRE Nr. 1236 din 11-11-2016 pentru aprobarea Reglementdrii tehnice privind
instituirea unui sistem de identificare §i trasabilitate a explozibililor de uz civil, adica
nu pot fi considerate dispozitive medicale echipamentele de protectie care sunt
utilizate in baza Reglementarii tehnice privind instituirea unui sistem de identificare §i
trasabilitate a explozibililor de uz civil.

3. b) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este autoritate administrativa
subordonata Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, cu subdiviziuni
teritoriale - centre de sandtate publica, responsabila de implementarea politicii
statului in domeniile de activitate ce ii sint incredintate. Functiile Agentiei stabilite de
prezentul REGULAMENTUL privind organizarea §i functionarea Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica in sunt in urmatoarele domenii:

1) supravegherea de stat, promovarea §i protectia sanatatii publice;

2) controlul de stat (inspectia) in sanatate;

3) monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei,

4) acreditarea activitatii institutiilor medico-sanitare si farmaceutice;

5) siguranta ocupationala.

In conformitate cu domeniile de activitate stabilite la pct.8 din prezentul
Regulament, Agentia realizeaza urmatoarele functii:

1) in domeniul supravegherii de stat, promovarii si protectiei sanatatii publice -
functiile stabilite in art.4 din Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice, care stipuleaza autorizarea de stat a
activitatilor, serviciilor §i produselor cu impact asupra sanatatii populatiei in limitele
competentei.

Deci nu e relevanta afirmatia ca “ANSP nu este imputernicita sa emitd
certificate de calitate pentru costume de protectie §i combinezoane”, atdta timp
bunurile se achizitioneaza pentru protectia sanatatii populatiei, asa cum i Centrul
pentru Achizitii Publice centralizate in sandtate activeaza in baza Regulamentul
privind achizitionarea de medicamente, alte produse de uz medical, dispozitive
medicale, transport specializat medical, servicii de mentenanta a dispozitivelor
medicale §i a sistemelor informationale incluse in Registrul medical, servicii de
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tratare si eliminare a deseurilor medicale pentru necesitatile sistemului de sanatate
(HOTARIRE Nr. 1128 din 10-10-2016 cu privire la Centrul pentru achizitii publice
centralizate in sandtate).

3. ¢) CAPCS procura combinezoane, unde elementul de baza este materia prima
care constituie peste 90% din obiectul final, pentru care se solicita certificatele. insa
nu se solicita doar certificatele pentru materie prima, dar si declaratii si certificate
pentru produsul finit.

3. d) Ghidul Tehnic pentru producatorii de imbracaminte de uz medical este
actual atdta timp cdt exista Organe §i Laboratoare abilitate in domeniul certificarii
europene pe teritoriul tarii de origine pentru producdtori. in caz contrar impunerea
unor certificate internationale pentru producatorii autohtoni duce la incalcare
principiului concurentei loiale.

Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale nr.253 din
13.03.2020, prevede niste recomandari cu indicarea unor standarde internationale
sau echivalentele acestora, care in cazul dat nu poate fi specificat ce acte ar putea fi
echivalente.

Cum a mentionat si contestatarul, autoritatea contractanta este abilitata direct
prin efectul legii sa impuna cerinte care, in esenta sd ii protejeze interesele care
rezulta din necesitdtile obiective, reale si sa determine buna gestiune a banilor
publici. in baza aceasta sustinem ca includerea unor certificate europene pentru
producatorii autohtoni, care trebuie sa exporte si apoi sa importe bunurile (afirmatie
preluata din una din clarificarile online) a aceluiasi buni presupune cheltuieli care
afecteaza direct preful bunului. Atunci care poate fi eficienta banilor publici daca se
vor procura bunuri ce aceeasi calitate, dar se vor cheltui mai multe resurse
financiare?!

4. Cerintele impuse favorizeaza anumiti operatori economici

Acuzatia nu este argumentata, atdta timp cerintele nu favorizeaza un producdator
anume, iar la procedura de achizitie pot participa atdt producatorii autohtoni cat §i
cel straini prin intermediul companiilor importatoare.

5. Cerinta privind instructiunile intr-o limba de circulatie internationald este
neintemeiata.

In cazul ofertelor care sunt propuse de cdtre companiile importatoare, iar
producatorul este strain este fundamentala cerinta in cauza. Este clar stipulat ca
Instructiunea se utilizare a produsului, in una din limbile de circulatie internationala
inclusiv §i traducerea in limba de stat la livrare- copie sau original avizat cu
semndtura electronica. Prezentarea initiala a Instructiunii in limba de stat prezinta un
avantaj tehnic §i nu un motiv de respingere a ofertei propuse de catre producatorii
autohtoni.

6. Cerintele impuse sunt discriminatorii

Pentru produsele neinregistrate, s-a solicitat certificate sau declaratii de
conformitate, care ulterior vor fi incluse in pachetul de documente spre inregistrarea
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in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Disporzitivelor Medicale, pentru a nu restrdnge concurenta la etapa depunerii
ofertelor.

La Cererea pentru un Aviz Sanitar se anexeaza un gsir de acte
(https://ansp.md/cereri/) care demonstreaza seriozitatea companiei producatoare:

- certificat de inregistrare (cepmughuxam pecucmpayuu)

- document normativ la producere (HopmamugHo-mexHuyeckuti OOKyMeHm Ha
npou3800Cmeo) :

- autorizatie sanitara pentru producatorii autohtoni

contract cu un laborator acreditat (0o2oeop ¢ akkpeOumosanHou 1abopamopuii)

- certificat de calitate nr. (cepmughuxam xavecmaea)

- certificat sanitar veterinar pentru produsele animaliere (emepunapHvlli
cepmugpuxam 6151 NPOOYKMO8 HCUBOMHO20 NPOUCXOHCOCHUS)

- specificatii pentru produse (mexuuueckue cneyughuxayusi)

- fisa de securitate pentru produse chimice (nacnopm 6e3onacnocmu Ha
XUMUYECKYI0 NPOOYKYUIO)

- mostre (npo6bvl)

In acest context, s-a decis cd ar fi o discriminare pentru producdtorii autohtoni,
daca nu s-ar solicita acte care ar sta la baza activitatii producatorului nerezident, cat
si certificate pentru produsul final emise de autoritati abilitate din tara de origine:

a) Pentru producatorii autohtoni - sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia prima.

b) Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat 1SO 13485 si/sau ISO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul).

Impunerea prezentarii unor acte care nu pot fi emise pe teritoriul tarii rezidente
a producatorului, poate fi catalogata ca discriminare si conduce la o concurenta
inechitabila.

Conform art. 37 alin. (4) al Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile
publice - Specificatiile tehnice ale obiectului achizitiei trebuie sa corespunda
cerintelor autoritatii contractante privind calitatea, eficienta, testarea, securitatea,
dimensiunile, simbolurile, terminologia, ambalajul, modul de transportare, marcarea,
etichetarea, procesele si metodele de producere, precum §i procedeele de determinare
a conformitatii lui cu cerintele din documentatia de atribuire.

Reiesind din cele expuse mai sus, autoritatea contractanta considerd
neintemeiata contestatia §i solicita respingerea pretentiilor din contestatie in temeiul
art. 86 alin. (2) a Legii nr. 131 din 03.07.2015.

Totodata, prin punctul sau de vedere, expus in scrisoarea nr. Rg-02-415 din
24.02.2021, cu privire la contestatia depusa de catre ,,Endo—Chirurgie” SRL, CAPCS
sustine ca:
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»Prin prezenta, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
(CAPCS), Va comunica punctul de vedere asupra contestatiei depuse in cadrul
procedurii de achizitie publica LP nr. MTender ID ocds-b3wdp1-MD-1610526667942
privind ,, Achizitionarea Echipamentelor de protectie LISTA DE BAZA, pentru
combaterea COVID-19 necesare conform necesitatilor IMSP-urilor pentru anul
20217, de catre *“ Endochirurgie” SRL cu nr. de inregistrare la ANSC 02/118/21 din
22.02.2021.

In fapt,

Examindnd argumentele invocate in contestatia ‘“Endochirurgie” SRL
consideram contestatia neintemeiata deoarece:

Tindnd cont ca pretentiile contestatarului au la baza aceleiasi principii §i
solicitari pentru toate loturile, AC urmeaza sa prezinte un punct de vedere comun care
sa includa in sine un raspuns generalizat.

“Technical specifications of personal protective equipment for COVID-19
World” elaborate de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, in baza careia in mare
parte s-a bazat contestatarul prezinta in sine metodologie, adica o analiza teoretica a
metodelor de cunoastere, iar contextul acestui document se regaseste in capitolul 2
Context and considerations, unde se mentioneaza ca Prezenta publicatie defineste
caracteristicile tehnice de baza ale EIP, dar decizia cu privire la utilizarea clinica a
fiecaruia dintre aceste dispozitive este rezervata personalului medical si conform
recomandarilor IPC.

Totodata in subsolul capitolului 2 este indicat : COVID-19 Specificatii tehnice
pentru echipament de protectie individuala - Ghidare intermediara, care conform
DEX-ului romdn reprezinta o Lucrare care cuprinde informatii pentru orientare (intr-
un muzeu, intr-un oras, intr-un domeniu de activitate etc.);, indrumar, indreptar;
calauza si in nici un caz nu pot fi considerate ca fiind niste specificatii tehnice
obligatorii.

Pe alta parte Ghidul Tehnic pentru producatorii de imbracaminte de uz medical
este actual atata timp cdt exista Organe si Laboratoare abilitate in domeniul
certificarii europene pe teritoriul tarii de origine pentru producatori. in caz contrar
impunerea unor certificate internationale pentru producatorii autohtoni duce la
incalcare principiului concurentei loiale.

Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale nr.253 din
13.03.2020, prevede niste recomandari cu indicarea unor standarde internationale
sau echivalentele acestora, care in cazul dat nu poate fi specificat ce acte ar putea fi
echivalente.

Autoritatea Contractanta este abilitata direct prin efectul legii sa impuna cerinte
care, in esentd sa ii protejeze interesele care rezulta din necesitatile obiective, reale §i
sd determine buna gestiune a banilor publici. In baza aceastd sustinem cd includerea
unor certificate europene pentru producatorii autohtoni, care trebuie sa exporte §i
apoi sa importe bunurile (afirmatie preluata din una din clarificarile online) a
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aceluiasi buni presupune cheltuieli care afecteaza direct preful bunului. Atunci care
poate fi eficienta banilor publici daca se vor procura bunuri ce aceeasi calitate, dar se
vor cheltui mai multe resurse financiare?!

Articolul 37 alin. (12) si (13) al legii nr. 131 din 03-07-2015 privind achizitiile
publice, mentionat in contestatia depusa, stipuleaza in ce cazuri oferta nu poate fi
respinsa, adica la prezentarea unor certificate nationale/europene sau internationale
care ar asigura conformitatea bunurilor. Astfel nu se observa legatura cu pretentiile
contestatarului, atdta timp cat articolul mentionat nu impune AC sa stabileasca nigte
cerinfe anume.

Totodata art.37 alin.(13) al legii nr. 131 din 03-07-2015 privind achizitiile
publice, vine §i ca un suport legal prin intermediul caruia se indica care poate fi
considerat un mijloc adecvat pentru a dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice
solicitate prin enumerarea posibilelor acte concludente, cum ar fi dosarul tehnic al
producatorului sau un raport de incercare/testare emis de un organism recunoscut,
cum ar fi, dupa caz, un laborator neutru de incercari si calibrare sau un organism de
certificare §i inspectie care asigura respectarea standardelor nationale/europene
aplicabile.

Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este autoritate administrativa
subordonata Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, cu subdiviziuni
teritoriale - centre de sandtate publica, responsabila de implementarea politicii
statului in domeniile de activitate ce ii sint incredintate. Functiile Agentiei stabilite de
prezentul REGULAMENTUL privind organizarea §i functionarea Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica in sunt in urmatoarele domenii:

1) supravegherea de stat, promovarea §i protectia sanatatii publice;

2) controlul de stat (inspectia) in sanatate;

3) monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei,

4) acreditarea activitatii institutiilor medico-sanitare si farmaceutice;

5) siguranta ocupationala.

In conformitate cu domeniile de activitate stabilite la pct.8 din prezentul
Regulament, Agentia realizeaza urmatoarele functii:

1) In domeniul supravegherii de stat, promovarii si protectiei sandtdatii publice -
functiile stabilite in art.4 din Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice, care stipuleaza autorizarea de stat a
activitatilor, serviciilor §i produselor cu impact asupra sanatatii populatiei in limitele
competentei.

Deci atdta timp cat bunurile ce se achizitioneaza sunt pentru protectia sandatatii
populatiei, ANSP se poate cataloga ca un organism recunoscut care emite acte legale
ce au la baza lor rapoarte de testare si certificate de conformitate.

Pct.2] alin.3 HOTARIRE Nr. 1289 din 02-12-2016 pentru aprobarea
Reglementarii tehnice privind echipamentul individual de protectie, presupune pentru
EIP care nu se regasesc la subpct. 1) si 2) - examinarea de tip, prevazutd in anexa nr.
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5 la prezenta Reglementare tehnica, insotita de controlul intern al procesului de
productie (modulul A), adica Anexa nr. 5 la Reglementarea tehnica privind
echipamentul  individual de protectie MODEL DE DECLARATIE DE
CONFORMITATE/ DECLARATIE DE CONFORMITATE.

Deci procedura de evaluare a conformitatii pentru echipamentele de protectie
achizitionate prin intermediul prezentei proceduri de achizifie se supune alin.3 al
pct.21 din HOTARIREA Nr. 1289 din 02-12-2016 pentru aprobarea Reglementdrii
tehnice privind echipamentul individual de protectie, care specifica prezentarea
Declaratiei de Conformitate, insotita de controlul intern al procesului de productie
(modulul A- acopera atdt faza de proiectare, cat si faza de productie. Producatorul
garanteaza el insusi conformitatea produselor cu cerintele legislative).

In parte ce tine de Criteriul de evaluare, AC este in mdsurd sd decidd asupra
necesitatilor obiective ale sale §i modalitdtile de satisface a acestora, iar conform
art.26 alin (3) al legii nr. 131 din 03-07-2015 privind achizitiile publice, autoritatea
contractanta are dreptul de a aplica unul dintre criterii de atribuire.

Criteriul de atribuire cel mai bun raport calitate-pret include, de regula, un
element de pret sau de cost. in situatia in care autoritatea contractanta initiaza o
procedura de achizitie publica cu buget fix, in care elementul de pret sau de cost este
un pret sau cost fix, factorii de evaluare se refera numai la aspecte calitative ale
bunurilor, lucrarilor sau serviciilor care fac obiectul achizitiei.

Solicitarea unui anumit criteriu de evaluare, in cazul de fata cel mai bun raport
calitate-pret, atrage dupa sine prezentarea unor factori de evaluare care contestatarul
ar considera oportuni in cazul achizitionarii echipamentelor de protectie, ca ulterior
sd nu se revind cu alte pretenti.

AC tine sa mentioneze ca aplicarea acestui criteriu de evaluare, cel mai bun
raport calitate-pret , la moment, ar atrage dupa sine posibilitatea achizitionarii unor
bunuri care nu ar fi conforme in proportie de 100%, ca in cazul criteriului actual de
evaluare, sau nu s-ar utiliza rational mijloacele banesti daca s- ar stabili un pref fix.

Sintagmele ’’pentru producatorii autohtoni” si “pentru producatorii straini”
trebuie interpretatd ca o concretizare pentru ce pot prezenta tofi participantii ca
dovada a conformitatii produsului si a integritatii producatorului, astfel incdt sa nu fie
ingradita participarea.

Dupa o analiza a plasarii pe piata s-a constatat ca pentru echipamentele de
protectie produse de intreprinderile autohtone este necesara Avizarea Sanitara emisa
de ANSP si Declaratia de Conformitate emisa de Producator, iar importatorii
prezinta alte acte, deci nu e posibila solicitarea unui singur act, intrucdt acesta ar
reducere participarea §i nu se poate discuta despre discriminare atat timp cdt sunt
puse conditii diferite si in reglementarile legale privind plasare pe piata.

INTREBARI-RASPUNSURI

1. Care este obiectul achizitiei materia primd, materialul sau combinezonul?

Raspunsul: Se achizitioneaza Combinezon, iar cerinfa pentru material face parte
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dintr-o multime de alte solicitari la nivel tehnic, asa cum sunt parametrii ce tin de
densitatea materialului, banda de protectie, botosii si gluga, ca intr-un final sa se
formeze ansamblul de parametri care trebuie sa-i indeplineasca combinezonul de
protectie.

2. ANSP elibereaza Certificate de Calitate pentru produsele finite?

Raspunsul: ANSP elibereaza AVIZ SANITAR pentru produsele alimentare §i
nealimentare, prin care se confirma ca producerea, importul, utilizarea §i desfacerea
echipamentelor sunt conforme Regulamentului (UE) 2016/425 privind echipamentele
de protectie si au ca temei demersuri, certificate, fise tehnice, ISO §i rapoarte de
incercari.

3. Care este autoritatea competenta din Republica Moldova sa elibereze
certificatele de calitate pentru materia prima?

Raspunsul: Intrebarea datd trebuie inaintatd autoritifilor competente si
producatorilor autohtoni de materie prima.

4. Oare certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma
faptul ca combinezonul de protectie (protectie medie) corespunde standardelor
confirmarea 1SO 16603 si/sau 1SO 16604 si/sau ISO 22610 si/sau I1SO 22611 si/ sau
1SO 22612 sau echivalentul?

Raspunsul: Certificatele ISO 16603 si/sau ISO 16604 si/sau 1SO 22610 si/sau
ISO 22611 si/sau 1SO 22612 sau echivalentul, sunt solicitate pentru a confirma ca
materia prima a combinezonul trebuie sa asigure protectie biologica impotriva
substantelor periculoase si a agentilor microbieni infectiosi, sa fie impermeabil la apa
si lichide organice (inclusiv sub forma de aerosoli), alternativ materialul
combinezonul trebuie sa asigure protectie la penetrare cu sange si fluide corporale.

5. Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite confirma faptul ca
combinezonul de protectie (protectie medie), propus de un producator autohton
corespunde standardelor ISO 13485 si/sau ISO 9001.

Raspunsul: Procesele cerute de 1SO 13485: 2016 care sunt aplicabile
organizatiei, dar nu sunt efectuate de organizatie, sunt responsabilitatea organizatiei
si sunt contabilizate in sistemul de management al calitatii al organizatiei prin
monitorizarea, mentinerea Si controlul proceselor
(https://www.iso.org/standard/59752. html).

Toate cerintele 1SO 9001: 2015 sunt generice §i sunt destinate sa fie aplicabile
oricarei organizatii, indiferent de tipul sau dimensiunea acesteia, sau de produsele si
serviciile pe care le ofera (https.//www.iso.org/standard/62085.html).

6. Cunoaste AC faptul ca bunurile producatorilor autohtoni (echipamente
individuale de protectie sau dispozitive medicale) trebuie la fel sa detina certificari
ale standardelor de calitate mentionate supra sau echivalente, in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare?

Raspunsul: AC cunoaste faptul ca procedura de achizitie este desfasurata
conform termenilor stabiliti in legislatie, iar tergiversarea acesteia atrage dupa sine
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consecinte la nivel national in perioada de pandemie. Totodatd nu se permite
incalcarea principiului concurentei loiale sau crearea unor impedimente pentru
participarea operatorilor economici, fie ei producatori sau distribuitori.

Acestea fiind spune vrem sa intrebam la rdandul nostru prin includerea carei
cerinte a fost incalcata participarea contestatarului.

Conform art. 37 alin. (4) al Legii nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile
publice - Specificatiile tehnice ale obiectului achizitiei trebuie sa corespunda
cerintelor autoritatii contractante privind calitatea, eficienta, testarea, securitatea,
dimensiunile, simbolurile, terminologia, ambalajul, modul de transportare, marcarea,
etichetarea, procesele si metodele de producere, precum si procedeele de determinare
a conformitatii lui cu cerintele din documentatia de atribuire.

Reiesind din cele expuse mai sus, autoritatea contractanta considerd
neintemeiatda contestatia si solicita respingerea pretentiilor din contestatie in temeiul
art. 86 alin. (2) a Legii nr. 131 din 03.07.2015.

Aprecierea Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor:

Potrivit art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, orice persoana care are sau a avut
un interes in obtinerea unui contract de achizitie publica si care considera cd in cadrul
procedurilor de achizitie publica un act al autoritatii contractante a vatamat un drept al
sau recunoscut de lege, in urma carui fapt a suportat sau poate suporta prejudicii, este
in drept sa conteste actul respectiv in modul stabilit de lege.

In scopul pronuntirii unei solutii unitare si dat fiind faptul ci pretentiile
contestatorilor se refera la procedura de achizitie publica nr. MD-1610526667942, in
conformitate cu prevederile art. 84 alin. (7) din Legea nr. 131/2015, Agentia considera
oportuna conexarea contestatiilor ,,Portavita” SRL si ,,Endo-Chirurgie” SRL.

Analizdnd pretentiile invocate de catre contestatori, Agentia constatd ca
,Portavita” SRL si ,,Endo-Chirurgie” SRL contestd documentatia de atribuire a
procedurii de achizitie nr. MD-1610526667942, invocand faptul cad cerintele tehnice
indicate in anuntul de participare sunt discriminatorii, din motiv cd documentele
solicitate pentru producatorii strdini nu sunt identice in raport cu cele solicitate pentru
producatorii autohtoni. Totodatd, contestatorii mentioneaza ca actele care urmeaza a fi
prezentate de catre producatorii autohtoni nu sunt suficiente pentru a demonstra
calitatea bunurilor ce constituie obiect al achizitiei in cauza. Prin urmare, ,,Portavita”
SRL solicitd includerea cerintei privind prezentarea obligatorie a Certificatului CE de
tip, 1ar ,,Endo-Chirurgie” SRL solicita ca cerintele sa fie formulate in asa mod, incat
acestea sa fie comune atat pentru producdtorii autohtoni cat si pentru producatorii
straini, cu indicarea expresa a standardului national/european/international luand in
considerare recomanddrile OMS si prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova nr. 253 din 13.03.2020.

Concomitent, operatorul economic ,,Portavita” SRL criticd inactiunea autoritatii
contractante de a indica in documentatia de atribuire lista cu cerintele si criteriile de
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calificare, precum si neincluderea in lista cerintelor si criteriilor de calificare a
documentelor solicitate la compartimentul ,,Specificarea tehnicd deplind solicitata,
Standarde de referinta, pct. 8 din anuntul de participare.

Suplimentar, ,,Endo-Chirurgie” SRL 1isi exprimd dezacordul in legdtura cu
cerintele solicitate pentru lotul nr. 5 ,Respiratoare”, solicitind includerea cerintei
privind efectuarea ,,fit testului” de catre o persoana certificatd in acest scop, precum si
modificarea criteriului de atribuire a procedurii de achizitie in cauza din ,,cel mai mic
pret” in ,,cel mai bun raport calitate—pret”.

Cu referire la pretentiile invocate de catre ,,Endo-Chirurgie” SRL, Agentia retine
ca CAPCS a publicat in Buletinul achizitiilor publice pe portalul guvernamental de
acces online: www.mtender.gov.md, la data de 13.01.2021, un anunt de participare la
procedura de achizitie publica nr. MD-1610526667942, privind achizitionarea
,Echipamentelor de protectie LISTA DE BAZA pentru combaterea COVID-19
necesare conform necesitatilor IMSP-urilor pentru anul 2021, care a fost modificat de
mai multe ori, ultima varianta fiind publicata la data de 16.02.2021.

Astfel, facand o generalizare pe marginea documentelor procedurii de achizitie
din spetd, se atestd faptul ca versiunea initiala a documentatiei de atribuire a fost
contestatda de catre operatorul economic ,,Endo-Chirurgie” SRL prin contestatia
inregistratd la Agentie cu nr. 02/29/21 la data de 18.01.2021. In acest context, ca
urmare a pretentiilor invocate de catre contestator, autoritatea contractantd a modificat
cerintele anuntului de participare, publicand la data de 01.02.2021, 02.02.2021 si
respectiv 04.02.2021 un anunt de participare actualizat, in continutul caruia CAPCS a
facut trimitere la unele standarde de referintd pentru bunurile solicitate, de exemplu
pentru lotul nr. 1 s-a indicat: ,,Combinizonul trebuie sa asigure protectie conform EN
14126 si sa indeplineasca conditiile pentru tipul 3-B ( in conformitate cu EN 14605)
sau tipul 4-B (in conformitate cu EN 14605) sau tip 6-B cu protectie biologica minim
Clasa 4 ( in conformitate cu EN 13034 sau EN 14325). Prioritate la etapa de evaluare
vor fi combinizoanele cu standardele EN solicitat. In cazul in care nu se va prezenta
nici o oferta conforma care sa contina standardele EN solicitate, se vor evalua
celelalte oferte cu corespunderea tuturor parametrilor solicitati. 9. Prezentarea
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului),
Certificat CE sau Declaratia de conformitate si Rapoarte de testare sa confirme
parametrii solicitati, inclusiv impermeabilitatea la apa si lichide organice (inclusiv
sub forma de aerosoli), precum si sa asigure protectie la penetrare cu sange si fluide
corporale”.

Prin urmare, reiesind din faptul cd autoritatea contractantd a modificat cerintele
anuntului de participare, operatorul economic ,,Endo-Chirurgie” SRL, prin scrisoarea
nr. 12/01 din 29.01.2020, a comunicat despre faptul cd {isi retrage contestatia
inregistrata cu nr. 02/29/21 din 18.01.2021. Totusi, la data de 16.02.2020, autoritatea
contractantd a efectuat din nou modificari in partea ce tine de conditiile tehnice
solicitate Tn anuntul de participare, indicdnd cerinte distincte pentru producatorii
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autohtoni 1n raport cu producatorii straini, motivand ca ,,impunerea prezentarii unor
acte care nu pot fi emise pe teritoriul tarii rezidente a producatorului, poate fi
catalogata ca discriminare §i conduce la o concurenta inechitabila”.

Astfel, potrivit pct. 8 din anuntul de participare (versiunea finala din 16.02.2021),
relevant spetei autoritatea contractanta a solicitat ca: ,,*Pentru produsele inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale avizat cu semnatura electronica *Pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in Registrul de Stat se vor prezenta urmatoarele documente:
a)Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat. * Pentru producatorii autohtoni - sa
se prezinte Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele finite si certificatele
de calitate pentru materia primd. *Pentru producdtorii straini se va prezenta
Certificat ISO 13485 si/sau 1SO 9001 (in dependenta de categoria produsului) si
certificate privind calitatea produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat
de stat (de exemplu prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul)*”.

La acest aspect, Agentia va lua in considerare prevederile pct. 27 subpct. 1), pct.
28 subpct. 1) si subpct. 5), pct. 29 subpct. 1) si subpct. 3) din Regulamentul cu privire
la activitatea grupului de lucru pentru achizitii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
10 din 20.01.2021, conform carora grupul de lucru examineazd si concretizeaza
necesitatile autoritatii contractante de bunuri, lucrari si servicii, coordonandu-le in
limitele mijloacelor financiare repartizate in acest sens, precum si elaboreaza
documentatia de atribuire si alte documente aplicabile in cadrul procedurilor de
achizitie publicd in conformitate cu documentatiile standard aprobate.

De asemenea, Agentia va retine prevederile art. 37 alin. (1) din Legea nr.
131/2015, potrivit carora specificatiile tehnice ale bunurilor, lucrarilor si serviciilor
solicitate de autoritatea contractantd vor reprezenta o descriere exacta si completd a
obiectului achizitiei, astfel incat fiecare cerintd si criteriu, stabilite de autoritatea
contractanta, sa fie indeplinite.

La fel, alin. (4) din articolul mentionat stipuleaza ca specificatiile tehnice ale
obiectului achizitiei trebuie sa corespunda cerintelor autorititii contractante privind
calitatea, eficienta, testarea, securitatea, dimensiunile, simbolurile, terminologia,
ambalajul, modul de transportare, marcarea, etichetarea, procesele si metodele de
producere, precum si procedeele de determinare a conformitdtii lui cu cerintele
documentatiei de atribuire, iar potrivit alin. (7), specificatiile tehnice se vor baza pe
standardele nationale si internationale, pe reglementdrile tehnice si normativele
nationale, dupa caz.

Concomitent, alin. (10) din articolul prenotat, prevede ca fard a aduce atingere
normelor tehnice obligatorii la nivel national, Tn masura in care sant compatibile cu
reglementarile internationale, specificatiile tehnice se formuleazd in unul din
urmatoarele moduri:
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a) in termeni de performanta sau de cerinte functionale, incluzand caracteristici
de mediu, cu conditia ca parametrii sd fie suficient de exacti pentru ca ofertantii sa
poata stabili obiectul contractului si pentru ca autoritatile contractante sa poata atribui
contractul;

b) facand trimitere la specificatii tehnice si, in ordinea preferintei, la standardele
nationale care transpun standarde europene, la evaludri tehnice nationale/europene,
specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referintd tehnice
instituite de catre organismele de standardizare nationale/europene sau — in lipsa
oricaror dintre acestea — la standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau
specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia lucrarilor
st la utilizarea bunurilor; fiecare trimitere este insotita de mentiunea ,,sau echivalent”;

¢) in termeni de performanta sau de cerinte functionale prevazute la lit. a), facand
trimitere la specificatiile tehnice mentionate la lit. b) ca mijloc de prezumtie a
conformitatii cu respectivele performante sau cerinte functionale;

d) facand trimitere la specificatiile tehnice mentionate la lit. b) pentru unele
caracteristici si facand trimitere la performantele sau cerintele functionale mentionate
la lit. a) pentru alte caracteristici.

Totodata, potrivit art. 40 alin. (1) din Legea nr. 131/2015, autoritatea contractanta
are obligatia de a stabili In documentatia de atribuire orice cerinta, criteriu, reguld si
alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare
completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire.

In acest sens, Agentia retine ci prevederile citate supra reglementeazi patru
modalitdti de elaborare/descriere a specificatiilor tehnice si anume: in termeni de
performantd sau de cerinte functionale, specificatii tehnice bazate pe standarde, cat si
prin combinarea acestor doua modalitati, iar analizdnd cerintele indicate de catre
autoritatea contractantd Tn anuntul de participare, se constatd ca specificatia tehnica
solicitatd de CAPCS are un caracter general, fiind de fapt o descriere a produsului ce
se intentioneaza a fi achizitionat, care pe de o parte, nu atesta/specifica performanta
acestuia, iar pe de alta parte, nu face trimitere la standardele aplicabile, fiind solicitate
doar pentru producatorii strdini/nerezidenti - ,,Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001
(in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea produsului finit
emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu prezentarea EN pentru
produsul oferit sau echivalentul)”, ceea ce reprezintd o incalcare a principiului
nediscrimindrii operatorilor economici prin faptul ca ofertantii sunt pusi in conditii
inegale de a demonstra conformitatea/calitatea bunurilor ofertate, primii - conform
unor parametri/cerinte recunoscute si adoptate de catre organisme abilitate in acest
sens, iar producatorii autohtoni doar prin prezentarea ,,certificatului de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia prima”,
totodata nefiind clare cerintele de calitate ce urmeaza a fi respectate/confirmate de
catre acestea.
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La acest aspect, urmeaza a fi mentionat ca autoritatea contractanta este abilitata
direct prin efectul legii sd impuna cerinte, care, in esenta sa ii protejeze interesele care
rezultd din necesitdtile obiective si sd determine buna gestiune a banilor publici, fiind
impotriva logicii, literei si spiritului intregii legislatii a achizitiilor publice sa se
stabileascd cerinte vizibil permisive pentru potentialii ofertanti, dar dezavantajoase
pentru autoritatea contractanti. In acest context, reiesind din specificul obiectului
achizitiei publice in cauzd, (achizitionarea echipamentelor de protectie pentru
combaterea COVID-19), ce are drept scop asigurarea unui nivel adecvat de protectie a
personalului beneficiarilor finali impotriva infectiet COVID-19, Agentia apreciaza ca
autoritatea contractantd urmeaza sa stabileasca cerintele tehnice si sd identifice
standardele de referinta in asa mod, incat acestea sa fie in corespundere cu principiile
reglementate la art. 7 din Legea nr. 131/2015, iar bunurile ofertate sa asigure protectia
personalului medical.

Mai mult, cerinta aferentd pentru produsele producatorilor straini ,,certificate
privind calitatea produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de
exemplu prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul” nu este clard si
precisa, fiind in contradictie cu prevederile art. 40 alin. (1) din legea prenotata, or
autoritatea contractantd este obligatd sd indice exact standardul de referintd pentru
produsul finit si nu doar ,,prezentarea EN”.

Relevant spetei, Agentia retine cd potrivit Ordinului Ministerului Sandtatii,
Muncii st Protectiei Sociale nr. 253 din 13.03.2020 cu privire la asigurarea realizarii
masurilor de prevenire si control a infectiei cu Coronavirus de tip nou (COVID-19) in
cadrul institutiilor de asistentd medicald primara, ,,Conducatorii institutiilor medico-
sanitare care presteaza asistentd medicald primard in cadrul asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala vor asigura:

3) masuri pentru protectia personalului medical din institutia medico-sanitara de
AMP: a) asigurarea cu echipamente personal de protectie a personalului medical din
institutia medico-sanitara de AMP, conform cerintelor recomandate de OMS (anexa
nr. 1).

Totodata, anexa nr. 1 la ordinul nominalizat prevede ,Lista echipamentului
personal de protectie a angajatilor institutiilor de asistentd medicala primarda care
contacteazd cu pacient suspect/confirmat cu COVID-19 (conform recomandarilor
OMS)”, care stabileste specificatiile tehnice si Standardele recomandate de OMS
pentru echipamentele de protectie, inclusiv pentru combinezoanele de protectie si
anume:
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Denumirea dispozitivelor Numiirul [ Specificatii tehnice Standardele recomandate de OMS
de protectie | estimativ per un |
| caz suspect, [ I
buciiti
1. | Masti chirurgicale 6 Masci medicald / chirurgicald urmeazi si fie cu EN 14683 Type lIR performance ASTM
grad inalt de rezistenta la fluide, respirabilitate F2100 level 2 or level 3 or equivalent;
| buna, pirtile interna si externa trebuie si fie clar Fluid resistance at minimum 120 mmHg
identificate, structura si nu permiti lipirea de gura | pressure based on ASTM F1862-07, ISO
| 22609, or equivalent
| Breathability: MIL-M-36945C, EN
14683 annex C, or equivalent
Filtration efficiency: ASTM F2101,
EN14683 annex B, sau echivalent
2. | Respiratoare ' 6 Respirator N95 sau FFP2 sau cu grad de protectie | "N95" respirator accodring to US
mai mare, care asigurd o respirabilitate buni cu un | NIOSH, or "FFP2" according to EN 149
design care nu se lipeste de guri (de exemplu, nas
de rati, cu cupi (Eng - duckbill, cupshaped)
2. | Ecran facial sau ochelari 6 | 1. Ecran facial. EN 166/2002, |
| Poate fi de unica folosinta sau reutilizabil. dar sa ANSIISEA Z87.1-2010, sau echivalent
| permiti curditarea si dezinfectia, si sa acopere |
| | complet laturile si lungimea fetei.
! ! S3 fie fabricat din plastic transparent, si ofere o |
| | vizibilitate buna atit pentru purtitor cit si pentru |
| | pacient.
| Banda regiabili si permiti atasarea sigurd in jurul
capului si sa se potriveascd perfect pe frunte.
I Preferabil sa fie rezistent la ceaia i
]
I i
I 2. Ochelari de protectie | EU standard directive 86/686/EEC, EN
| | | Poate fi de unic# folosint# sau reutilizabili, cu ! 166/2002, - ANSI/ISEA 787.1-2010,
E | conditia dispunerii unor aranjamente adecvate | sau echivalent
| | pentru decontaminare. Sa contacteze bine cu pielea |
| | | fetei, cu rama flexibila din PVC pentru a se potrivi |
[ | | cu usurinti cu toate contururile fetei asigurénd o |
| | presiune omogeni.
| S acopere ochii si zonele inconjuritoare.
| | | | Lentile ochelarilor si fie din plastic transparent,
| | | | rezistente la ceatd si zgarieturi.
| | Band3 reglabild urmeaz3 si fie sigurd si ferma si sa |
i asigure si nu cadi sau si se sldbi in timpul
| activititii. Ventilarea urmeazi si fie indirectd
| | . pentru a evita ceata.
5 t Manusi | 6 I Mainusi nesterile, confectionate din nitril, EU standard directive 93/42/EEC Class |
| | | nepudrate. | L EEN 455, !
| Marimi, S, M, L | EU standard directive 89/686/EEC
Mainusile ar trebui sa aiba mansete lungi, ajungand | Category III, EN 374,
cu mult deasupra incheieturii, in mod ideal, pdni la | ANSIISEA 105-2011,
mijlocul antebratului (de ex. lungime totala ASTM D6319-10
| | minimé de 280 mm. sau echivalent
[ 4. | Halate hidrorezistente cu 6 | De unica folosinta, rezistent la fluide, lungime 1 Optiunea: fluid penetration resistant:

EN 13795 high performance, or AAMI

| PB70 level 3 performance or above, or
equivalent [
2 Optiune: blood borne pathogens |

| penetration resistant: AAMI PB70 level

4 performance, or (EN 14126-B) and :

partial body protection ( EN 13034 or |

EN 14605), or equivalent

| mijlocie pentru a acoperi partea superioard a
| cizmelor, preferabil de culori deschise pentru a
detecta mai bine contaminarea posibila, buclele
! | degetelor mari sau deget sau mangeta elastica
| pentru a ancora
‘ | ménecile in loc.

maneca lungd sau |
| combinezoane de protectie |
1
I

L | |

In acest context, nu pot fi retinute argumentele autoritatii contractante, care a
invocat ca ,,Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.253 din
13.03.2020 prevede niste recomandari cu indicarea unor standarde internationale sau
echivalentele acestora, care in cazul dat nu poate fi specificat ce acte ar putea fi
echivalente”, or actul normativ nominalizat prevede expres cd personalului medical
trebuie sa fie asigurat cu echipamente de protectie conform cerintelor recomandate de
OMS stipulate in anexa nr. 1, iar mentiunea ,,sau echivalent”, conform art. 37 alin.
(10) din Legea nr. 131/2015, trebuie sa insoteasca fiecare trimitere la un anumit
standard indicat. Astfel, Agentia apreciaza ca autoritatea contractantd a interpretat in
mod subiectiv si eronat prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale mentionat supra, si nu a luat in considerare cd acestea au fost
stabilite reiesind din recomandarile OMS, cert fiind ca produsele de protectie finite
urmeaza a fi conforme cu anumite standarde relevante in acest sens.

47



Totodatd, analizdnd documentele solicitate pentru producatorii autohtoni,
urmeaza a fi mentionat faptul ca ,,Certificatul de calitate de la ANSP pentru produsele
finite” si ,,Certificatele de calitate pentru materia prima” pe de o parte nu sunt
suficiente pentru a asigura nivelul corespunzitor de protectie impotriva
Coronavirusului de tip nou, iar pe de altd parte plaseaza in conditii inegale operatorii
economici/producdtorii, astfel fiind favorizati cei ce nu pot demonstra conformitatea
produsului finit cu standardele relevante. In acest sens, se retine ci, reiesind din pct. 9
din Hotdrarea Guvernului nr. 1090 din 18.12.2017 cu privire la organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Sdnatate Publicd, ANSP nu are atributia sa
elibereze ,,Certificat de calitate”, iar in cadrul sedintei deschise pentru examinarea
contestatieil in cauza, reprezentantul CAPCS a invocat ca in locul Certificatului de
calitate, urma a fi prezentat Avizul Sanitar. Astfel, autoritatea contractantd nu si-a
argumentat cerinta privind solicitarea Certificatului de calitate eliberat de ANSP si nu
a proba posibilitatea eliberarii unui astfel de document, mentionand in cadrul sedintei
deschise ca nu poate sa se expuna la acest aspect si cd ANSC urmeaza sd se expuna pe
marginea cerintel nominalizate supra. Totusi, indiferent cum denumeste autoritatea
contractanta cerinta datd — Certificat de calitate sau Aviz sanitar acestea nu sunt
echivalente cu documentele, eliberate de organismele abilitate/acreditate, care atesta
corespunderea cu un standard relevant care sunt solicitate pentru producétorii straini -
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului) si
certificate privind calitatea produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat
de stat (de exemplu prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul.

Astfel, Agentia apreciaza critic actiunile autoritdtii contractante care a formulat
cerinte vizibil avantajoase pentru producatorii autohtoni in raport cu cei straini si a
solicitat documente ce nu ar demonstra faptul ca echipamentul de protectie corespunde
standardelor relevante in legdtura cu necesitatea protectiei Tmpotriva infectiei cu
Coronavirus de tip nou.

Mai mult, nu pot fi retinute argumentele acesteia, precum ca: ,,s-a decis ca ar fi o
discriminare pentru producatorii autohtoni, daca nu s-ar solicita acte care ar sta la
baza activitatii producatorului nerezident, cat si certificate pentru produsul final
emise de autoritati abilitate din tara de origine:

a) Pentru producatorii autohtoni - sa se prezinte Certificatul de calitate de la
ANSP pentru produsele finite si certificatele de calitate pentru materia prima.

b) Pentru producatorii straini se va prezenta Certificat 1SO 13485 si/sau 1SO
9001 (in dependenta de categoria produsului) si certificate privind calitatea
produsului finit emisa de un organism specializat, abilitat de stat (de exemplu
prezentarea EN pentru produsul oferit sau echivalentul)”,

Impunerea prezentarii unor acte care nu pot fi emise pe teritoriul tarii rezidente
a producatorului, poate fi catalogata ca discriminare si conduce la o concurenta
inechitabila. .... Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.253 din
13.03.2020, prevede niste recomandari cu indicarea unor standarde internationale
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sau echivalentele acestora, care in cazul dat nu poate fi specificat ce acte ar putea fi
echivalente”, or indicarea unor specificatii tehnice identice pentru toti operatorii
economici nu reprezintd o atitudine discriminatorie din partea autoritdtii contractante,
in conditiile in care nicio ofertd nu poate fi respinsd, daca ofertantul demonstreaza ca
bunurile oferite sunt conforme cu standardul national/european/international relevant
solicitat, 1ar pe de altad parte, obligatia autoritatii contractante de a elabora specificatiile
tehnice comune pentru toti participantii este corelativa cu obligatia ofertantilor de a
demonstra conformitatea bunului prezentat, inclusiv cd un anumit standard cu care
este conform este echivalent cu cel pe care 1-a impus autoritatea respectiva.

La caz, urmeaza a fi mentionat faptul ca autoritatea contractantd este obligatad sa
stabileascd s1 sa aplice reguli, cerinte si criterii identice pentru toti operatorii
economici/producatorii indiferent dacd acestia sunt autohtoni sau strdini, astfel incét
acestia sd beneficieze de sanse egale de a deveni contractanti, iar prin solicitarea
certificatului de calitate pentru materia prima pentru producatorii autohtoni, autoritatea
contractanta nu a respectat principiul consfintit la art. 7 lit. h) din Legea nr. 131/2015
,h) tratament egal, impartialitate, nediscriminare in privinta tuturor ofertantilor si
operatorilor economici”, in masura in care pentru producdtorii strdini aceasta a
solicitat ,,Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd de categoria
produsului) si certificate privind calitatea produsului finit emisa de un organism
specializat, abilitat de stat (de exemplu prezentarea EN pentru produsul oferit sau
echivalentul). In context, se retine ca indeplinirea cerintelor ce tin de materia prima nu
demonstreaza automat ca echipamentul de protectie va asigura protectia necesard
pentru personalul medical, or aceasta depinde si de cusaturi, jonctiuni si asamblari,
etc. La acest aspect, nu pot fi retinute argumentele autoritatii contractante expuse in
punctul sau de vedere precum ca ,,impunerea prezentarii unor acte care nu pot fi
emise pe teritoriul tarii rezidente a producatorului, poate fi catalogata ca
discriminare si conduce la o concurenta inechitabila”, or pe de o parte insasi stabilirea
unor cerinte distincte/diferite pentru operatorii economici autohtoni in raport cu
producatorii strdini, contravine principilor de reglementare a relatiilor privind
achizitiile publice si a prevederilor art. 37 din Legea nr. 131/2015, iar pe de alta parte
nu a fost demonstrat/probat faptul ca producdtorii autohtoni nu ar putea testa si
certifica produsele in strainatate, astfel cum a precizat chiar contestatorul ,,Portavita”
SRL, care este si producdtor autohton, la caz primordial ar trebui sa fie pentru
autoritatea contractantd sdndatatea si viata personalului medical si nu favorizarea
anumitor producatori.

Prin urmare, reiesind din cele expuse, Agentia apreciaza ca autoritatea
contractantd urmeaza sa elimine elementele de naturd subiectivd care pot influenta
deciziile in procesul de atribuire a contractelor de achizitii publice, respectiv sa
formuleze cerintele, Tn asa mod, Incit acestea sa fie comune pentru toti operatorii
economici ce intentioneaza sa participe la procedura de achizitie publica in cauza, cu
luarea 1n considerare a necesitatilor beneficiarului final, precum si a actelor normative
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in vigoare, ce stabilesc cerintele/standardele de referintda obligatorii pentru
echipamentele de protectie, cu eventuala solicitare a pozitiei Ministerului Sanatatii,
Muncii st Protectiei Sociale, care a emis Ordinul nr. 253 din 13.03.2020 cu privire la
asigurarea realizarii masurilor de prevenire si control a infectiei cu Coronavirus de tip
nou (COVID-19).

Cu referire la pretentiille contestatorului ,,Portavita” SRL 1in legaturda cu
neincluderea de catre autoritatea contractanta in documentatia de atribuire a cerintelor
si criteriilor de calificare specificate in anuntul de participare, precum si In legatura cu
indicarea cerintei privind ,/nstructiunea se utilizare a produsului, in una din limbile
de circulatie internationala inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare”, Agentia
va avea in vedere prevederile art. 83 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 131/2015, care
stabilesc cd operatorul economic vatdmat poate sesiza Agentia Nationald pentru
Solutionarea Contestatiilor in vederea anularii actului si/sau recunoasterii dreptului
pretins ori a interesului legitim prin depunerea unei contestatii in termen de 10 zile
incepand cu ziua urmatoare luarii la cunostintd a unui act al autoritatii contractante
considerat ilegal, in cazul in care valoarea contractului care urmeaza sa fie atribuit,
estimata conform prevederilor art. 4, este egala sau mai mare decat pragurile prevazute
la art. 2 alin. (3) din Legea nr. 131/2015.

La acest aspect, conform informatiillor publicate pe pagina web:
www.mtender.gov.md, s-a stabilit ca, valoarea estimatd a procedurii de achizitie
publica nr. MD-1610526667942 este de 129842689,67 lei farda TVA si, prin urmare,
aceastd valoare este mai mare de 2300000 lei, prevazuta la art. 2 alin. (3) din Legea nr.
131/15, ceea ce impune respectarea termenului pentru contestare de 10 zile
calendaristice, incepand cu ziua urmatoare luarii la cunostinta a actului contestat.

De asemenea, Agentia retine ca, initial, autoritatea contractanta a publicat anuntul
de participare si documentatia de atribuire pe portalul guvernamental de acces online:
www.mtender.gov.md, la data de 13.01.2021, iar ulterior aceasta a efectuat un sir de
modificari asupra documentelor nominalizate. Totusi, modificarile efectuate de catre
autoritatea contractantd nu au avut un impact in ceea ce priveste posibilitatea
contestatorului de a Tnainta pretentiile sale, incepand cu data publicdrii versiunii
initiale a anuntului de participare si a documentatier de atribuire, or la data de
13.01.2021 criteriile si cerintele de calificare nu se regdseau in documentatia de
atribuire, in masura in care modificarile au fost efectuate ulterior.

In acest context, calculand termenul in care contestatorul avea deschisa calea de
atac impotriva documentatiei de atribuire la procedura de achizitie publica in cauza, in
speta (neincluderea de catre autoritatea contractantd in documentatia de atribuire a
cerintelor si criteriilor de calificare specificate in anuntul de participare, si indicarea
cerintei cu privire la instructiunea de utilizare a produsului, in una din limbile de
circulatie internationald inclusiv si traducerea in limba de stat la livrare), in
considerarea prevederilor legale mentionate supra, avand in vedere ca anuntul de
participare s-a publicat in SIA ,RSAP” (MTender) la data de 13.01.2021, Agentia
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constata ca termenul s-a implinit la data de 25.01.2021, aceasta din urma fiind ultima
z1 In care contestatorul era in drept sa invoce criticile enuntate supra, or conform art.
83 alin. (3) din Legea nr. 131/2015, in cazul in care contestatia se referd la documente
publicate in mod electronic, data ludrii la cunostintd se considera data publicarii
acestora.

Prin urmare, avand in vedere cele constatate, in conformitate cu prevederile art.
83 alin. (6) din legea prenotata, Agentia va respinge drept tardive pretentiile naintate
,Portavita” SRL cu referire la acest aspect, or modificarile efectuate de catre
autoritatea contractantd in anuntul de participare/documentatia de atribuire nu pot
repune in termen dreptul acestuia de a formula critici pe marginea inactiunii autoritatii
contractante de a indica in documentatia de atribuire lista cu cerintele si criteriile de
calificare, cat si cu referire la conditia ,,/nstructiunea se utilizare a produsului, in una
din limbile de circulatie internationala inclusiv si traducerea in limba de stat la
livrare”, iIn masura in care, situatia de fapt expusa de catre ,,Portavita” SRL, putea fi
constatatd chiar la etapa publicdrii documentelor nominalizate prin intermediul SIA
,RSAP” (la data de 13.01.2021).

Concomitent, Agentia va califica drept tardive si pretentiile invocate de catre
,Portavita” SRL, in partea ce tine de cerintele, solicitate in special pentru producatorii
autohtoni, care in opinia acestuia sunt sub minimum reglementarilor legale in
domeniu, intrucat cerintele contestate de catre acestea au fost prevazute si in versiunea
initiald a anuntului de participare, publicat de cdtre autoritatea contractanta la data de
13.01.2021. In acest sens, se retine cd potrivit cerintelor publicate la data de
13.01.2021, CAPCS a solicitat: ,,Pentru producatorii autohtoni - sa se prezinte Avizul
Sanitar de la ANSP si certificatele de conformitate la materia prima”. Totodata,
urmeazd a fi mentionat faptul cd contestatorul nominalizat a invocat cd cerintele
solicitate de CAPCS sunt sub minimum reglementarilor legale In domeniu, pe motiv
ca autoritatea contractantd nu a stabilit obligativitatea prezentarii Certificatului CE de
tip. Totusi, Agentia apreciaza ca si in acest caz, ,,Portavita” SRL urma sa formuleze
pretentiile sale incepand cu data publicarii versiunii initiale a anuntului de participare,
or Certificatul CE de tip nu a fost solicitat initial la data de 13.01.2021 ca cerinta
obligatorie separatd, de asemenea fiind indicat ,,sau Declaratie de conformitate™.

Astfel, in cazul in care operatorul economic contestator considera ca cerintele
impuse de catre autoritatea contractantd sunt sub minimum prevederilor legale din
domeniu, acesta urma sa-si revendice pretinsul drept Incadlcat incepand cu publicarea
versiunii initiale a anuntului de participare, pentru a demonstra ca conditiile impuse
pentru producatorii autohtoni nu se incadreaza in reglementarile minime prevazute de
legislatie, iar acest fapt i-ar afecta un drept al sau si ar fi in conditii inegale de ofertare.

Concomitent, referitor la pretentiile contestatorului precum ca cerintele impuse
de catre autoritatea contractantd favorizeaza anumiti operatori economici, Agentia
apreciaza ca aceste pretentii de asemenea sunt tardive, or pe de o parte ,,Portavita”
SRL face referire la Certificatul CE de tip, pe marginea caruia Agentia s-a expus
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supra, iar pe de altd parte contestatorul nominalizat isi motiveaza criticile sale, avand
la baza cerintele stipulate in documentatia de atribuire la procedura de achizitie
publici precedents, mentionand ci ,,/n cadrul licitatiei precedente prin care CAPCS a
procurat costume de protectie, s-a solicitat prezentarea certificatelor de conformitate
de tip CE. Tinind cont de modul in care a avut loc achizitia respectiva, consideram ca
excluderea acestor cerinte in cadrul licitatiei curente are drept scop favorizarea
operatorilor economici “Tetis International Co” S.R.L. si ,, Artbutic”” S.R.L. care nu
dispun ce certificarile de conformitate de tip CE necesare.

Licitatia publica precedenta cu nr. 20/00139 pentru achizitia costumelor de
protectie, initiata de CAPCS la 07.08.2020 avea inclusa cerinta privind prezentarea
certificatelor de conformitate de tip CE - EN 14126, ISO 16604 si 1SO 16603.
Autoritatea contractanta a declarat cistigatoare oferta ,, Tetis International Co”
S.R.L. care a propus costume produse de ,, Artbutic” S.R.L. ... Constatam ca, intru
evitarea situatiei de la licitatia precedenta, CAPCS a decis excluderea cerintei privind
certificatele de conformitate pentru ca “Tetis International Co” S.R.L. si ,, Artbutic”
S.R.L. sa poata participa la licitatie. Astfel, observam ca cerintele de calificare la
prezenta licitatie au fost facute pentru a acomoda interesele unor operatori
economici, in detrimentul intereselor publice si prevederilor legale”, care, de
asemenea, au fost cunoscute la data publicarii versiunii initiale a anuntului de
participare.

Cu referire la pretentiile contestatorului ,,Portavita” SRL, care a mentionat ca
cerintele solicitate de autoritatea contractantd sunt discriminatorii, invocand ca
conditiile impuse pentru producatorii autohtoni nu sunt identice si echitabile in raport
cu cele solicitate pentru producatorii straini, ultimii fiind pusi in situatia de a utiliza
standarde de calitate mai nalte, Agentia retine cd reiesind din prevederile art. 82 alin.
(1) din Legea nr. 131/2015, persoana care formuleazd o contestatie, deci care se
considerd vatamata, trebuie sd aiba un interes in obtinerea unui contract de achizitie
publica.

Asadar, din prevederile mentionate supra, pentru a putea fi considerata persoana
vatamatad printr-un act emis de o autoritate contractantd, in cadrul unei proceduri de
achizitie publicd, contestatorul trebuie sda aiba sau sd fi avut un interes legitim in
legdtura cu obtinerea unui contract de achizitie publica si sa fi suferit, sa sufere sau sa
riste sd sufere un prejudiciu urmare a unui act al autoritatii contractante.

Astfel, interesul in obtinerea unui contract de achizitie publica, in sensul art. 82
alin. (1) din Legea nr. 131/2015 trebuie sa fie direct, personal si imediat, sa fie de
naturd sa produca efecte directe si cuantificabile, pentru a justifica initierea procedurii
de solutionare a contestatiei.

In acest sens, nu pot fi retinute argumentele operatorul economic ,,Portavita”
SRL, care a mentionat ca ,totodatd, pentru operatorii economici autohtoni se cere
certificatul de calitate de la ANSP, ce cind de la cei straini - Certificat ISO 13485
si/sau 1SO 9001. Dupa cum mentionat deja, ANSP nu poate emite asemenea certificate
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de calitate. Astfel, operatorii economici straini sunt pusi in situatia de a utiliza
standarde de calitate mai inalte decit cele din Republica Moldova, fapt ce duce la o
concurenta inechitabila”, or acesta fiind un producdtor autohton, criticile sale se
axeazd pe discriminarea operatorilor economici nerezidenti/straini, fard a argumenta
dreptul sdu incalcat 1n acest caz, or la exercitarea dreptului de a formula o contestatie,
se 1mpune justificarea/probarea dreptului incdlcat si respectiv a interesului
operatorului economic contestator, care reprezinta folosul practic pe care-1 are o parte
ca rezultat al initierii procedurii de solutionare a contestatiei, iar in spetd nu a fost
demonstrat/probat ca ,,cerintele-inechitabile” fatd de producatorii strdini stabilite de
autoritatea contractanta in documentatia de atribuire a procedurii litigante, invocate de
catre contestator In promovarea prezentei pretentii, 11 limiteaza/afecteaza dreptul de a
participa la procedura de achizitie nominalizata.

Astfel, reiesind din cele expuse, Agentia va respinge pretentiile contestatorului la
acest aspect, or nu a fost demonstrat/probat faptul ca cerinta adaugata Certificat ISO
13485 si/sau ISO 9001 impusd doar pentru producdtorii straini, astfel discriminarea
producatorilor strdini, i1 afecteaza un drept recunoscut de lege.

Cu referire la pretentiile contestatorului ,,Portavita” SRL, in partea ce tine de
neindicarea de catre autoritatea contractantd in lista cerintelor de calificare a unor
cerinte stipulate in specificatiile tehnice din anuntul de participare, Agentia retine ca
autoritatea contractanta si in versiunea initiala a anuntului de participare, de asemenea,
nu a facut o delimitare clard a cerintelor de calificare, aspect care putea fi contestat ca
urmare a publicarii anuntului din 13.01.2021, totodata, aparent, odatd cu includerea
unei cerinte de calificare si anume Certificat 1SO 13485 si/sau ISO 9001, reglementata
de art. 23 din Legea nr. 131/2015, pretentiile in acest sens ar fi in termen, Insa cerinta
in cauzd de fapt se refera la producatorii straini, fiind relevanta, astfel, aprecierea de
mai sus cu privire la dreptul incalcat.

La fel, urmeaza a fi respinse drept tardive si pretentiile inaintate de catre ,,Endo-
Chirurgie” SRL cu privire la criteriul de atribuire fiind solicitat modificarea acestuia in
»cel mai bun raport calitate—pret”, in masura in care acesta cunostea chiar de la
momentul publicarii versiunii initiale a anuntului de participare, care este criteriul de
atribuire aplicabil in cadrul procedurii de achizitie publicd in cauzd si avea
posibilitatea de a Tnainta critici pe marginea acestui aspect.

Suplimentar, Agentia va respinge drept tardive si pretentiile inaintate de catre
,,Endo-Chirurgie” SRL pe marginea lotului nr. 5 ,Respiratoare” si anume solicitarea
acestuia privind ,,efectuarea ,,fit testului” de catre o persoana certificata in acest scop”,
or ca urmare a contestatiei depuse de catre acesta, inregistratd la Agentie cu nr.
02/29/21 la data de 18.01.2021, autoritatea contractantd a modificat documentatia de
atribuire, iar acesta a renuntat la pretentiile sale, inclusiv pe marginea lotului nr. 5, iar
careva pretentii suplimentare nu au fost inaintate. Prin urmare, Agentia apreciaza ca
contestatorul nu a manifestat diligenta necesara si nu si-a formulat criticile n partea ce
tine de includerea cerintei privind ,,efectuarea ,,fit testului”, in termenul reglementat de
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lege, or ulterior modificarii documentatiei de atribuire de catre autoritatea
contractantd, ca urmare a pretentiilor inaintate de contestatorul nominalizat, ,,Endo-
Chirurgie” SRL si-a retras contestatia, nefiind inaintate critici suplimentare avand in
vedere faptul ca in anuntul de participare modificat, publicat la data de 04.02.2021 o
astfel de cerintd nu a fost specificata, respectiv modificarile ulterioare efectuate de
catre autoritatea contractantd, in partea ce tine de specificatiile tehnice solicitate, nu
poate constitui temei si implicit, justifica repunerea in termenul stabilit. Or, in virtutea
prevederilor art. 83 alin. (4) din Legea nr. 131/2015 in coroborare cu dispozitiile alin.
(1) din acelasi articol, operatorii economici sunt lipsiti de libertatea nelimitata (in
timp) in formularea pretentiilor pe marginea unei proceduri de achizitie publica.

Reiesind din cele expuse, in conformitate cu prevederile art. 80 alin. (1), art. 82
alin. (1), art. 84 alin. (1), art. 86 alin. (2), alin. (3), alin. (4) s1 alin. (9) din Legea nr.
131/2015, Agentia Nationald pentru Solutionarea Contestatiilor,

decide:

1. Se respinge contestatia nr. 02/111/21 din 18.02.2021, depusa de citre
,Portavita” SRL, pe marginea documentatiei de atribuire a procedurii de achizitie
publica nr. MD-1610526667942, privind achizitionarea ,,Echipamentelor de protectie
LISTA DE BAZA pentru combaterea COVID-19 necesare conform necesititilor
IMSP-urilor pentru anul 20217, initiatd de catre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate;

2. Se admite partial contestatia nr. 02/118/21 din 22.02.2021, depusa de cétre
,Endo-Chirurgie” SRL, pe marginea documentatiei de atribuire a procedurii de
achizitie publicd nr. MD-1610526667942, privind achizitionarea ,,Echipamentelor de
protectic LISTA DE BAZA pentru combaterea COVID-19 necesare conform
necesitdtilor IMSP-urilor pentru anul 20217, initiatd de catre Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sanatate;

2. Se obliga Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, in termen
de pand la 10 zile de la primirea prezentei decizii, s8 modifice documentatia de
atribuire a procedurii de achizitie publicd nr. MD-1610526667942, cu luarea in
considerare a constatarilor din partea motivata a prezentei decizii;

3. Se obligd Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, sa
prelungeasca termenul de depunere a ofertelor in cadrul procedurii de achizitie publica
nr. MD-1610526667942, cu respectarea prevederilor art. 41 alin. (1) din Legea nr.
131/2015;

4. Se obligd Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, ca in
termen de 3 zile din data aplicarii masurilor de remediere impuse prin prezenta decizie
sd raporteze Agentiei Nationale pentru Solutionarea Contestatiilor cu privire la
realizarea acestora.
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Decizia este obligatorie pentru parti. Decizia poate fi atacata in ordinea
contenciosului administrativ la Judecatoria Chisinau, sediul Rascani (mun. Chisinau,
str. Kiev 3) in termen de 30 de zile de la data comunicarii.

Presedintele completului Anatolie ZAGORODNII
Membru Angela NANI
Membru Alexandru CIUS
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