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

DECIZIE
Nr. .../.../...
Data: ...
Prin contestatia nr. 1024/17.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...),
formulata de ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la Registrul

Comertului cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ..., reprezentata
legal de administrator ..., impotriva caietului de sarcini in partea ce
priveste lotul nr. 1 - Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat, intocmit
de catre ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ..., in
cadrul procedurii licitatie deschisa, derulata online, organizata in vederea
incheierii unui acord cadru avand ca obiect ,Manusi pentru utilizare
medicala 2”, cod CPV 33140000-3 - Consumabile medicale (Rev. 2),
anunt de participare nr. .../..., s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la remedierea caietului de sarcini pentru lotul mai sus
mentionat, respectiv la modificarea specificatiilor tehnice conform celor
detaliate de catre petent in cuprinsul documentului.

Prin contestatia nr. 5946/21.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...),
formulata de ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ..., reprezentata
legal de administrator ..., impotriva caietului de sarcini aferent tuturor
celor 4 loturi (lot 1 - Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat; lot 2 -
Manusi chirurgicale sterile non latex nepudrat; lot 3 - Manusi chirurgicale
sterile pt. protectie dubla latex nepudrat; lot 4 - Manusi examinare
nesterile nitril lungime 300 mm), intocmit de catre ..., in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in ..., in cadrul procedurii licitatie
deschisa, derulata online, organizata in vederea incheierii unui acord
cadru avand ca obiect ,Manusi pentru utilizare medicala 2”, cod CPV
33140000-3 - Consumabile medicale (Rev. 2), anunt de participare
nr. .../..., s-au solicitat: 1. admiterea actiunii, astfel cum aceasta a fost
formulatd; 2. stabilirea in sarcina autoritatii contractante a masurilor de
remediere de natura celor prezentate in cuprinsul documentului si 3. In
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temeiul art. 22 din Legea nr. 101/2016, suspendarea procedurii de
atribuire pana la solutionarea, pe fond, a cauzei.

In conformitate cu prevederile art. 17 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, contestatiile ce fac
obiectul dosarelor nr. .../... si nr. .../... au fost conexate pentru a se
pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate in cadrul
aceleiasi proceduri de atribuire.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:



... SRL formuleaza contestatia nr. 1024/17.08.2023, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../..., impotriva
caietului de sarcini in partea ce priveste lotul nr. 1 - Manusi chirurgicale
sterile latex nepudrat, intocmit de catre ..., solicitand cele redate in
partea introductiva.

Contestatorul precizeaza ca, in urma studierii documentatiei de
atribuire, in special a caietului de sarcini in partea referitoare la lotul nr.
1, a putut constata ca acesta din urma contine o serie de cerinte
restrictive.

Mai exact, sustine ca autoritatea contractanta a copiat integral fisa
tehnica a produsului manusi chirurgicale sterile nepudrate din latex
~,Gammex latex”, fabricat de Ansell, facand ca acesta sa fie singurul ce
poate indeplini cerintele organizatoarei procedurii.

Subliniind ca una dintre cerinte este ca manusile sa aiba manseta
dreapta fara bordura, cu banda adeziva (care, in opinia sa este mai putin
sigura, existand riscul de a aluneca in timpul procedurilor), reitereaza ca
singurul furnizor care indeplineste aceasta solicitare este cel de mai sus,
dar ca, desi este mai scump, produsul acestuia nu ofera niciun avantaj
utilizatorilor, comparativ cu manusile cu manseta rulata.

Avantajul, mai afirma petentul, este insa al producatorului si al
distribuitorilor sai (in Romania - RADIMED SRL, cel despre care sustine
ca a intocmit, de fapt, documentatia pentru procedura de atribuire)
deoarece prin introducerea acestei cerinte i se asigura semnarea
acordului-cadru.

In justificarea afirmatiilor sale, invita la o comparare a fisei tehnice
a produsului Gammex latex cu cerintele din caietul de sarcini contestat si
face trimitere la o procedura similara, derulatda de autoritatea
contractanta cu cateva luni inainte (.../...), unde caietul de sarcini este
relativ identic cu cel intocmit pentru prezenta procedura.

Punctand ca respectiva procedura de atribuire a fost anulata pentru
a mai da inca o sansa furnizorului agreat, arata ca in noua procedura se
fac unele corectii, dar nu se elimina cerintele realmente specifice unui
singur producator. In plus, sustine ca sunt, din nou, prezentate cerinte
care excedeaza standardul EN 455 (deci autoritatea contractanta va fi
nevoita, inca o data, sa anuleze procedura) dupa cum urmeaza:

- forta la rupere 15-20 N, desi in standardul EN 455-2 se prevede
ca limita de conformitate pentru manusile chirurgicale o valoare de 9N;

- continutul de proteine <30upg/g, desi in standardul EN 455-3 se
specifica faptul ca niciun producator nu poate mentiona un continut mai
mic de 50pg/g.

In ceea ce priveste alungirea la rupere, mai adauga contestatorul,
autoritatea contractanta a modificat cerintele din ianuarie dintr-un
interval 790-890% intr-o valoare fixa, nici mai mult nici mai putin de
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890% (intamplator valoarea din fisa tehnica a produsului Gammex
Latex). In opinia sa, acest lucru este evident ilegal, intrucat nu se poate
solicita un parametru cu o valoare fixa. Alungirea la rupere este
reglementata de standardul ASTM D 3577, in care se precizeaza ca limite
de conformitate pentru manusile chirurgicale valorile de 750% inainte de
imbatranire si 560% dupa imbatranire, mai specifica. Or, autoritatea
contractanta a impus o valoare de 890%, fara nicio argumentatie, fara
sa precizeze standardul de conformitate si masura aplicabila, mai mult,
copiind gresit din fisa tehnica a furnizorului agreat (in fisa tehnica fiind



prevazuta o valoare de 860% inainte de imbatranire si 890% dupa
imbatranire), subliniaza petentul.

Prin precizarea unei singure valori, considera ca se intelege ca
exista un minim pentru alungirea la rupere atat inainte, cat si dupa
imbatranire. Pe de alta parte, afirma contestatorul, deciziile CNSC in
domeniu impun evitarea unei restrictionari prin parametri multipli care
nu sunt reglementati de standardele europene, cum ar fi grosimea,
elongatia la rupere sau rezistenta la tractiune (reglementate de
standardele ASTM D 6319 respectiv ASTM D 3577). In acest sens, face
trimitere la Decizia Consiliului nr. 984/C1/761/02.05.2023.

Prevalandu-se de dispozitiile art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016
si art. 49-50 din acelasi act normativ, comunica faptul ca autoritatile
contractante nu pot concepe sau structura achizitiile ori elemente ale
acestora cu scopul restrangerii artificiale a concurentei; obligatiile de
nediscriminare si de aplicare a unui tratament egal sunt menite sa
asigure concurenta pe piata achizitiilor publice.

De asemenea, citand prevederile art. 18 alin. (3) din Legea nr.
98/2016, declara ca, prin conceperea caietului de sarcini pe baza
specificatiilor tehnice ale produselor unui anumit operator economic,
autoritatea contractanta favorizeaza operatorul respectiv si implicit
dezavantajeaza in mod nejustificat ceilalti operatori economici, realizand,
practic, o restrangere artificiala a concurentei.

In acelasi sens, contestatorul invoca si art. 156 din aceeasi lege,
dar face trimitere si la dispozitiile art. 31 din HG nr. 395/2016.

Nu 1in ultimul rand, precizeaza ca este evident faptul ca
organizatoarea procedurii a formulat cerintele din documentatia de
atribuire prin raportare la standarde europene (respectiv EN 455 partile
1,2,3,4, EN 374 partile 1,2,3, EN 420 si EN 556), astfel ca devin
incidente prevederile art. 156 alin. (1), respectiv alin. (4) si orice cerinta
care excedeaza standardele mentionate trebuie eliminata. Totodata,
adauga ca, in cazul parametrilor care sunt reglementati de standarde
internationale (chiar daca nu sunt indicate explicit), trebuie impuse valori
apropiate de limitele impuse de acestea pentru a se evita restrictii
arbitrare privind participarea la procedura.

Concluzionand, ... SRL declara ca majoritatea cerintelor din caietul
de sarcini sunt contrare standardelor incidente, motiv pentru care solicita
Consiliului sa oblige autoritatea contractanta la luarea de masuri de
remediere, in conformitate cu cele prezentate in cadrul contestatiei
pentru alungirea la rupere, forta la rupere si continutul de proteine,
precum si la modificarea cerintei privind manseta dreapta cu banda
adeziva, in sensul acceptarii (si a) manusilor chirurgicale cu manseta
rulatda/bordurata.
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In drept, au fost invocate prevederile art. 8 si urm. din Legea nr.
101/2016, art. 2, 18, 49, 50, 156, 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din
Legea nr. 98/2016, precum si cele ale art. 103 din HG nr. 395/2016.

In probatiune, au fost atasate inscrisuri.

Dovada comunicarii contestatiei si catre autoritatea contractanta a
fost prezentata.

Prin adresa nr. 15070/23.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... transmite punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de ... SRL.



Contrar afirmatiilor contestatorului, autoritatea contractanta
precizeaza ca specificatiile tehnice au fost intocmite pe baza necesitatilor
sale obiective, cum ar fi cerinte functionale si cerinte de performanta,
precum si prin indicarea standardelor pentru unele aspecte, cu
respectarea art. 156 alin. (1) lit. d), neavand nicio intentie de a
restrictiona competitia.

In primul rand, transmite ca, fiind un spital judetean de urgents,
trebuie sa ia in considerare dispozitiile Legii nr. 95/2006, din care si
citeaza.

In al doilea rdnd, mentioneaza ca pentru manusile chirurgicale cel
mai important este sa ofere protectie maxima pentru prevenirea
infectiilor, drept pentru care sunt insemnate lungimea, grosimea, forta
de rupere (cerinte functionale), dar si prinderea mansetei (cerinta de
performanta) care previne alunecarea in timpul interventiei chirurgicale.

Solicitdand respingerea, ca nefondata, a contestatiei si, implicit a
criticilor petentului pentru care spitalul nu va dispune masuri de
remediere, organizatoarea procedurii face, pentru fiecare dintre acestea,
urmatoarele precizari:

1. in legatura cu afirmatiile petentului vizand cerinta ca manusile sa
aiba manseta dreapta fara bordura, cu banda adeziva, comunica faptul
ca aceasta nu a fost formulata ca sa fie restrictiva, ci are doar rolul de a
imbunatati folosirea manusilor, de a oferi siguranta personalului medical
si pacientilor. Redand, in sprijin, considerentele Deciziei CNSC nr.
775/C4/575 din data 06.04.2023, solicita Consiliului sa respinga, pe
fond, aceasta critica.

2. despre solicitarea cu privire la alungirea la rupere a manusilor
transmite ca aceasta prezinta o greseala de redactare, autoritatea
contractanta vand, de fapt, sa solicite alungire la rupere: 790-890%.
Prin raportare la Decizia CNSC nr. 984/C1/761 din data 02.05.2023 si
tinand cont ca indicarea fortei de rupere este tot o cerinta similara a
specificatiilor tehnice, autoritatea contractanta declara ca elimina aceasta
cerinta si ca va publica o clarificare din oficiu in acest sens.

3. in legatura cu critica formulata de constatator cu privire la forta
de rupere (de 15-20 N, desi in standardul EN 455-2 se prevede ca limita
de conformitate pentru manusile chirurgicale are o valoare de 9N), arata
ca este de acord si ca sustine cele retinute de Consiliu in motivarea
Deciziei nr. 775/C4/2023 din data 06.04.2023, pag. 19, deoarece este o
cerinta atat functionala, cat si de performanta: ,Consiliul retine ca in
standardul mentionat, se specifica doar cea mai mica valoare acceptata,
respectiv >9: (...) Mediana rezultatelor inregistrate trebuie sa respecte
valorile din tabelul 3), in tabelul 3, pentru manusi chirurgicale, minimum
posibil fiind de 9 N, fara a fi prevazuta o limita maxima.
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Contrar sustinerii contestatoarei, pragul de 9 este cel minim, iar
specificul spitalului impune existenta unui prag mai mare, atat pentru
siguranta pacientilor, cat si pentru siguranta personalului medical, astfel
cum prevede standardul «in scopul asigurarii ca acestea garanteaza si
mentin in utilizare un nivel de protectie corespunzator impotriva
contamindrii incrucisate, atat pentru pacient cat si pentru utilizator».
Prin urmare, Consiliul va respinge ca nefondate criticile referitoare la
loturile 1-6”. Astfel, solicita Consiliului sa respinga, pe fond, aceasta
critica.



4. referitor la continutul de proteine, afirma ca intrucat acesta nu
are un risc direct pentru pacient si pentru personalul medical, spitalul
adopta masuri de remediere si va corecta cerinta din ,, Continut proteic: <
30 ug/g de manusa” in ,Continut proteic: intre 30-50 ug/g de manusa”.

in final, redand extras din cuprinsul Deciziei nr. 775/C4/575 din
data 06.04.2023, solicita a se avea in vedere considerentele Consiliului
in speta respectiva si reia cerea respingere a contestatiei, ca nefondata,
pentru criticile ce nu vor fi remediate de catre autoritatea contractanta.

Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
atasata.

Prin adresa nr. 15142/24.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., autoritatea contractanta transmite, in copie certificatg,
documente din dosarul achizitiei publice.

Prin adresa nr. 1058/28.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... SRL transmite raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante.

Ca remarca generala, afirma ca autoritatea contractanta nu a
raspuns la modul concret la niciunul dintre aspectele contestate, cu atat
mai putin la cel privind preluarea integrala a continutului fisei tehnice a
unui potential ofertant sau la prezentarea de dovezi privind existenta
altor furnizori.

Cu privire la decizia CNSC nr. 775/C4/575, invocata de
organizatoarea procedurii in apararea sa, contestatorul expune propriile
considerente, in final comunicand ca nu exista niciun risc in utilizarea
manusilor cu manseta rulata. In sustinere, anexeaza contestatiei o lista
cu 41 de spitale care folosesc astfel de manusi, livrate de societatea sa.

Cu privire la procedura contestata, pentru care a fost emisa decizia
anterior mentionata, petentul subliniaza ca aceasta a fost impartita in 2
loturi — unul pentru manusi bordurate si unul pentru nebordurate, fapt ce
contrazice flagrant afirmatia ca manusile bordurate nu ofera siguranta
pacientilor si personalului medical si nu pot fi folosite in cadrul
procedurilor complexe (mai ales ca lotul pentru manusi bordurate era
destinat blocului operator din respectivul spital).

Combatand sustinerile autoritatii contractante conform carora
Lexista mai multi producatori care ofera manusi cu banda adeziva -
Molnlycke, Kmberly Clark, Ansell, etc.”, contestatorul puncteaza
urmatoarele:

- manusile produse de Molnlycke sub brand-ul Biogel nu sunt
nebordurate si nu au banda adeziva, sens in care indica site-ul la care
acest aspect poate fi verificat;

- Kmberly Clark nu produce manusi chirurgicale, ci doar de
examinare (in variante nesterile si sterile, dar nu chirurgicale), sens in
care, din nou, insereaza un link care, accesat, ar demonstra acest fapt.
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Acesta apreciaza ca, prin contestatie, a demonstrat suficient de clar
ca manusile chirurgicale nu au nevoie de banda adeziva (99% din
manusile chirurgicale utilizate pe plan mondial sunt manusi bordurate),
insa mai specifica si ca fixarea acestora si impiedicarea rularii lor Tnapoi
pe mana se incadreaza in cerintele generale privind siguranta si
performanta, prevazute in Anexa 1 a Regulamentului (UE) 2017/745, din
care intelege sa redea.

Astfel, precizeaza ca, desi exista produse cu parametri superiori
standardelor, banda adeziva si tipul de manseta nu au nicio relevanta



privind utilizarea manusilor pe o perioada indelungata si, in niciun caz,
nu constituie o cerinta de performanta.

Continuand, ... SRL dezvolta pe marginea considerentelor
Consiliului din decizia invocata de autoritatea contractanta, prin
raportare la regulamentul anterior mentionat.

Facand trimitere, pe de alta parte, la decizia Consiliului nr.
984/C1/761, invocata 1in contestatie, transmite ca autoritatea
contractanta nu poate exclude de la o procedura produsele conforme cu
Regulamentul MDR si implicit cu standardele armonizate cu acestea, dar
poate avantaja produsele care prezinta parametri superiori standardelor,
cu conditia ca pretul platit pentru acestea sa fie proportional cu
avantajele pe care le ofera (si implicit sa se respecte principul utilizarii
eficiente a fondurilor publice).

Contestatorul declara ca renunta la capatul de cerere cu privire la
eliminarea unei valori fixe pentru alungirea la rupere, intrucat a luat
cunostinta de masura de remediere a autoritatii contractante si este de
acord cu aceasta.

In privinta fortei la rupere a manusilor, reclama o dubla masura din
partea autoritatii contractante, care accepta ca alungirea la rupere nu
poate fi solicitata la valori superioare standardelor, in baza celor
prezentate in Decizia 984/C1/761, dar in cazul fortei la rupere apreciaza
ca nu se mai aplica aceasta decizie si ca devin incidente prevederile
Deciziei 775/C4/2023. Or, aceasta dubla masura nu poate functiona ca
un argument, adauga petentul care, in plus, sustine ca motivarea din
decizia invocata de autoritate in sprijinul sau este contrara prevederilor
Regulamentului 2017/745.

Referitor la continutul de proteine al produsului (aspect abordat
intr-un mod neserios si lipsit de profesionalism de catre spital in opinia
sa), precizeaza ca acesta este un parametru foarte important intrucat
poate determina riscul aparitiei unor alergii de tip I foarte grave, inclusiv
soc anafilactic.

In acest sens, adauga ca autoritatea contractanta nu poate adopta
ca masura de remediere decat solicitarea unui continut de proteine <=
50 pg/g, respectand astfel atat prevederile standardului EN 455-3, cat si
reducerea riscurilor pentru utilizator, sau poate sa renunte la cerinta de
conformitate cu EN 455-3 si sa solicite un continut cat mai redus de
proteine, de <10 pg/g.

In concluzie, declara ca isi mentine solicitarile din contestatie, cu
exceptia celei privind alungirea la rupere, si solicita Consiliului ca, prin
decizia pe care o va pronunta, sa oblige autoritatea contractanta la
dispunerea de masuri de remediere cu privire la forta la rupere si la
continutul de proteine, precum si la modificarea cerintei privind manseta
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dreapta cu banda adeziva, in sensul acceptarii si a manusilor chirurgicale
cu manseta rulata (bordurata).

In probatiune, au fost anexate inscrisuri.

Dovada comunicarii documentului si catre autoritatea contractanta
a fost prezentata.

Prin adresa nr. 1078/05.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... SRL solicita Consiliului sa ia in considerare tardivitatea
contestatiei formulate de ... SRL, prin raportare la valoarea acordului
cadru si la faptul ca autoritatea contractanta este institutie publica aflata



in subordinea Consiliului Judetean Harghita, caz in care devin incidente
prevederile art. 8 alin. 1 lit. b) din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art.
7 alin. 1 lit. ¢) si alin. 2 din Legea nr. 98/2016.

Prin contestatia nr. 5946/21.08.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (Dosar .../...), ...
SRL solicita cele redate in partea introductiva.

Solicitarea de suspendare a procedurii de atribuire a fost analizata
de Consiliu, iar prin incheierea nr. .../..., s-a dispus: ,Admite cererea de
suspendare a procedurii, din contestatia formulata de ... SRL, in
contradictoriu cu ..., si dispune suspendarea procedurii de atribuire,
pana la solutionarea fondului cauzei.”.

Preliminar, contestatorul isi precizeaza solicitarile astfel:

a) in considerentul faptului ca prin standardul SR EN 455 nu se
impun anumite valori pentru grosimi, cere eliminarea cerintelor
autoritatii contractante pentru loturile de la nr. 1 si pana la lotul nr. 4
inclusiv, dupa cum urmeaza:

Lot 1: ,Grosime strat latex: deget - 0,22-0,270 mm, palma -
0,220- 0,270 mm, manseta - 0,200-0,250 mm”;

Lot 2: ,deget - 0,185-0,235 mm, palma - 0,175-0,225 mm,
manseta - 0,160-0,210 mm”;

LOT 3: ,deget - 0,215-0,265 mm, palma - 0,200-0,250 mm,
manseta - 0,200-0,250mm”;

LOT 4: ,, deget - 0,31-0,41 mm, palma - 0,24-0,34 mm, manseta -
0,20-0,30 mm”.

b) pentru faptul ca standardul cerut nu este armonizat cu legislatia
europeana pentru cerinta ,Iritatie primara a pielii: neglijabila conform
FHSA", solicita inlocuirea cerintei din caietul de sarcini cu cerinta , Iritatie
primara a pielii conform cu standardul EN ISO 10993"” care este
armonizat cu directiva 93/42/EEC;

c) In conditiile in care standardul cerut nu este armonizat cu
legislatia europeana pentru cerinta ,Penetrare virala: negativ la testul
ASTM F-1671" solicita inlocuirea cu cerinta ,Penetrare virala conform cu
standardul EN374-5", care este armonizat cu directiva echipamentelor de
protectie;

d) din cauza unui proces tehnologic patentat, solicita eliminarea
cerintei privitoare la impunerea caracteristicilor ,dreapta, fara bordura,
cu banda adeziva"” pentru lotul nr.1;

e) in considerentul faptului ca standardul SR EN 455 nu prevede ca
factor de evaluare alungirea, solicita eliminarea cerintei autoritatii
contractante privind alungirea pentru toate cele 4 loturi.

Pe fondul cauzei, precizeaza ca, in urma studierii documentatiei de
atribuire, a observat o serie de caracteristici, cerinte si specificatii
nejustificate, restrictive, discriminatorii si prohibitive, ce nu asigura un
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cadru onest, obiectiv si competitiv pentru participarea la prezenta
procedura.

Prin raportare la dispozitiile legale aplicabile, solicita Consiliului sa
dispuna obligarea autoritatii contractante la adoptarea unor masuri de
remediere, dupa cum urmeaza sa detalieze.

In prealabil, puncteazd cd organizatoarea procedurii a impus ca
produsele ofertate sa respecte standardul SR EN-455, singurul standard
specific pentru manusi medicale de unica folosinta.



Revenind la solicitarile enuntate la punctul a) de mai sus,
precizeaza ca manusile chirurgicale trebuie sa fie din material moale si
subtire, astfel incat sa ofere sensibilitate tactila si o buna manevrare, dar
sa aiba si 0 anumita rezistenta la rupere si o imbracare usoara. Tocmai
de aceea, subliniaza petentul, standardul EN 455 nu prevede anumite
grosimi, axandu-se pe performantele manusii si nu pe grosimea acesteia.
In justificare, reda prevederile punctului 5.2.4. din respectivul standard.

De asemenea, arata ca, performantele urmarite de standard sunt
analizate in functie de urmatorii parametri:

- toleranta la pori si gauri (EN455-1);

- proprietati fizice lungime si latime si rezistenta la rupere (EN455-
2);

- continutul de proteina si pudra (EN 455-3).

In aceste conditii, subliniaza ca, daca un producator, prin
tratamentul materialului, reuseste sa obtina o valoare conforma cu
standardul si sa obtina si certificatul CE pentru evaluarea riscurilor unui
material cu o grosime mai mica, atunci produsul sau poate fi considerat
superior deoarece asigura o sensibilitate tactild superioara, cu aceeasi
rezistenta la rupere (deci manusa care detine grosime mai mare nu
poate fi considerata neaparat mai performanta).

Desi este de acord ca o manusa trebuie sa aiba o grosime
suficienta pentru a oferi performantele esentiale impuse de standard si a
asigura siguranta actului medical, afirma ca impunerea unei anumite
valori (exacte) creeaza conditii restrictive ce restrang participarea
producatorilor care indeplinesc standardul EN 455 si care detin certificat
CE. Spre exemplu, sustine ca daca un producator indeplineste grosimea
in zona degetelor si a palmei, dar are cu 0,01 mm mai putin la manseta
decat este solicitat in caietul de sarcini, produsul acestuia nu poate fi
considerat neconform, atat timp cat respecta standardul EN455 si este
evaluat de catre un organism notificat in vederea punerii pe piata.

Totodata, contestatorul apreciaza ca valorile solicitate pentru
grosimi, in special pentru grosimea in zona palmei si grosimea in zona
mansetei, sunt cu mult peste normalul produselor intalnite pe piata,
chiar exagerate. Astfel, in conditiile in care, in opinia sa, o manusa
chirurgicala trebuie sa fie mai subtire in zona mansetei pentru a putea fi
imbracata mai usor, transmite ca valorile de 0.22 pentru palma si 0.20
pentru manseta sunt neobisnuite.

Redand prevederile standardului EN 455-2, pct. 5.2.4., precizeaza
ca in cadrul acestuia nu sunt specificate valori ce trebuie indeplinite in
ceea ce priveste grosimea, acesta fiind evaluata doar in scopul masurarii
rezistentei la rupere si calcularii eventualelor corectii in calculele cu
privire la acest indicator.
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Pe de alta parte, ... SRL semnaleaza ca standardul SR EN 455 nu
prevede ca factor de evaluare alungirea, drept pentru care solicita
eliminarea cerintei autoritatii contractante privind impunerea unei
anumite valori pentru aceasta.

Referitor la acest aspect, mai arata ca standardul care prevede
alungirea manusilor este ASTM D6319, dar care este un standard
nearmonizat cu legislatia europeana. Or, autoritatea contractanta
trebuia sa se raporteze la standardele europene care garanteaza
siguranta si conformitatea utilizarii produsului.



Cu privire la cerinta din cadrul lotului nr. 1: ,Manseta sa fie lunga,
cu bordura si banda adezivad”, declara ca aceasta este restrictiva,
intrucat banda adeziva nu este o caracteristica uzuala; mai mult, este
disponibila in portofoliul unui singur producator.

In plus, precizeazd contestatorul, cerinta face trimitere la un brevet
de inventie care face imposibila fabricarea acestui tip de produs si de
catre alti producatori. Daca un anumit producator a eliminat bordura
inlocuind-o cu banda adeziva, a facut-o printr-un procedeu de fabricatie
protejat si care ii apartine, deci o astfel de caracteristica nu se poate
impune, ca cerinta obligatorie prin caietul de sarcini, mai adauga.

Prin urmare, solicita eliminarea acestei cerinte.

Fata de cerinta ,Iritatie primara a pielii: neglijabila conform FHSA",
precizeaza ca standardul mentionat in aceasta nu este unul armonizat cu
legislatia europeana.

Prin trimitere la dispozitii ale Directivei 93/42/EEC, subliniaza ca,
intrucat autoritatea contractanta se afla intr-un stat al UE, se impune ca
la livrarea si receptia produselor promitentul furnizor sa prezinte atat
declaratia de conformitate, cat si certificatul CE.

Detaliind cu privire la obtinerea certificatului CE, afirma ca
raportarea la standardele europene vine 1in interesul autoritatii
contractante deoarece se poate asigura conformitatea produselor cu
legislatia specifica, pentru fiecare standard european armonizat cu o
legislatie europeana existdand, la nivel national, autoritati care
supravegheaza acest fapt.

Autoritatea contractanta are tot interesul de a avea produsul cat
mai bine reglementat si incadrat, prin prisma directivelor europene si a
standardelor armonizate, pentru ca, in cazul in care produsul nu
performeaza la nivelul dorit (sau mai mult, ar pune in pericol sanatatea
pacientilor, in acest caz), sa poata sa identifice o trasabilitate a
incidentului Tn raport cu autoritatile nationale ce urmaresc conformitatea
produsului si sa stabileasca posibilitatea remedierii respectivului incident
de catre aceste institutii ori chiar masurile prevazute de legislatie, mai
adauga petentul.

Acesta declara ca standardul care se impunea a fi prezentat de
orice dispozitiv medical care are contact cu pielea, in vederea
demonstrarii compatibilitatii cu aceasta, este ISO 10993. Prin
introducerea unor standarde americane (cum este si cel mentionat in
cerinta criticata), autoritatea introduce factori de evaluare artificiali, care
nu pot fi verificati si care nu pot fi certificati la nivel european,
semnaleaza contestatorul.

In lumina celor prezentate, solicitd inlocuirea cerintei cu ,Iritatie
primara a pielii conform cu standardul EN ISO 10993".
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Cu privire la cerinta ,Penetrare virala: negativ la testul ASTM F-
1671", ... SRL arata, preliminar, ca, prin caietul de sarcini, se solicita un
produs cu dublu rol: dispozitiv medical in conformitate cu Directiva
93/42/EEC, dar si echipament de protectie in conformitate cu
Regulamentul 2016/425, si recunoaste importanta solicitarii autoritatii
contractante.

Petentul, insa, atrage atentia asupra faptului ca standardul ASTM F-
1671 nu este un standard armonizat cu legislatia echipamentelor de
protectie si precizeaza ca, in cadrul aceluiasi regulament mai sus



mentionat, exista standardul EN 374-5, care face referire exact la
protectia impotriva agentilor infectiosi (protectie viralad).

De asemenea, mentioneaza ca este si in interesul autoritatii
contractante ca produsul achizitionat sa fie reglementat la nivelul
legislatiei europene, prin aceasta impunandu-se prezentarea unui
certificate CE emis de un organism notificat, precum si prezenta
marcajului CE si a marcajului protectiei virale (al carui semn il reda).

Fara acest din urma marcaj, pe teritoriul Uniunii Europene nu este
garantata protectia virala si nu se poate efectua o trasabilitate intre
producator si eventualele neconformitati ale produsului, mai adauga.

Raportandu-se la prevederile Anexei I a Regulamentului UE
2016/425, arata ca, pentru a oferi protectie impotriva agentilor biologici
nocivi, produsul trebuie incadrat in categoria III. Totodata, indica faptul
ca, In conformitate cu art. 17 din acelasi regulament mai sus mentionat,
este obligatorie evaluarea produsului de catre un organism notificat
inainte de punerea pe piata in cazul echipamentelor din categoria III si
existenta marcajul CE cu numerele de identificare ale organismului
notificat care a emis certificatul CE in vederea introducerii pe piata.

Astfel, intrucadt standardul cerut nu este armonizat cu legislatia
europeana, solicita inlocuirea cerintei criticate cu ,Penetrare virald
conform cu standardul EN 374-5".

Fata de toate cele expuse, reia solicitarile din partea introductiva a
documentului.

In plus, declara ca, in situatia in care autoritatea contractanta va
proceda la remedierea corespunzatoare a caietului de sarcini aferent
loturilor contestate, va formula o cerere de renuntare la contestatie.

In drept, au fost invocate prevederile art. 8 alin. (2) si art. 22 din
Legea nr. 101/2016.

In probatiune, au fost atasate inscrisuri.

Dovada comunicarii contestatiei si catre autoritatea contractanta a
fost prezentata.

Prin adresa nr. .../..., Consiliul solicita petentului ... SRL ca, in
temeiul art. 61! alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, sa transmita
dovada consemnarii cautiunii aferente contestatiei sale, in cuantumul
legal prevazut.

Prin adresa nr. 15075/23.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... transmite punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de ... SRL.

In pofida afirmatiilor contestatorului, autoritatea contractanta
sustine ca specificatiile tehnice au fost intocmite pe baza necesitatilor
sale obiective, cum ar fi cerinte functionale si cerinte de performanta,
precum si prin indicarea standardelor pentru unele aspecte, cu
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respectarea art. 156 alin. (1) lit. d), neavand nicio intentie de a
restrictiona competitia.

In primul rand, transmite ca, fiind un spital judetean de urgenta,
trebuie sa ia in considerare dispozitiile Legii nr. 95/2006, din care si
citeaza.

In al doilea rdnd, mentioneaza ca pentru manusile chirurgicale cel
mai important este sa ofere protectie maxima pentru prevenirea
infectiilor, drept pentru care sunt insemnate lungimea, grosimea, forta



de rupere (cerinte functionale), dar si prinderea mansetei (cerinta de
performanta) care previne alunecarea in timpul interventiei chirurgicale.

Organizatoarea procedurii solicita respingerea, ca nefondata, a
contestatiei si, implicit a criticilor petentului pentru care spitalul nu va
dispune masuri de remediere.

In sustinere, cere Consiliului sa aiba in vedere cele retinute in
motivarea Deciziei CNSC nr. 775/C4/575/06.04.2023.

De asemenea, fata de criticile contestatorului, face o serie de
precizari:

1. cu privire la prima critica ce vizeaza grosimea manusilor,
considera ca in caietul de sarcini sunt specificate, in interval, grosimile ce
pot fi acceptate, iar cerinta este una functionald; luand in considerare
toate riscurile, autoritatea contractanta poate sa decida care sunt
dimensiunile acceptabile, avand in vedere experienta sa. Totodata,
adauga ca, rational si experimentat, grosimea manusilor este in legatura
stransa cu forta de rupere a acestora.

Desi standardul E455 nu prevede nicio grosime, declara ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita o astfel de cerinta,
ludnd in considerare si punctul de vedere al CNSC din decizia mai sus
citata (sens in care reda considerente expuse la pag. 18 a acesteia).

Astfel, solicita Consiliului sa respinga, pe fond, aceasta critica.

2. mentionand ca indicarea fortei de rupere este tot o cerinta
functionala a caietului de sarcini si raportandu-se la cele mentionate in
Decizia nr. 984/C1/761/02.05.2023, pag. 19, (,Astfel, cu cé&t
specificatiile tehnice sunt mai detaliate, cu atat este mai important riscul
ca produsele unui anumit producator sa fie favorizate”), transmite ca
elimind aceasta cerinta si ca va publica o clarificare din oficiu in acest
sens.

3. fata de afirmatiile contestatorului vizand cerinta cu privire la
prinderea manusii cu banda adeziva, transmite ca aceasta nu a fost
formulata pentru a fi restrictiva, ci are rolul de a imbunatatii folosirea
manusilor si de a oferi siguranta personalului medical si pacientilor.
Prevalandu-se, din nou, de Decizia CNSC nr. 775/C4/575/06.04.2023,
solicita respingerea, pe fond, a acestei critici.

4. autoritatea contractanta comunica faptul ca a intocmit caietul de
sarcini conform prevederilor art. 156 alin. (1) lit. d) din Legea 98/2016,
pe care le reda.

Prin trimitere la fisa de date, Sectiunea VI.3 Informatii
suplimentare (,4. Cerintele tehnice definite la nivelul anuntului de
participare, caietului de sarcini sau altor documente complementare,
prin trimiterea standardelor, la un anumit producator, la marci, brevete,
tipuri, la o origine sau la o productie/metoda specifica de
fabricatie/prestare/ executie, vor fi Iintelese ca fiind Insotite de
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mentiunea «sau echivalent»"), precum si la prevederile art. 156 alin. (1)
lit. b) din Legea 98/2016, declara ca cerintele de mai jos vor fi
interpretate ca fiind insotite de mentiunea ,sau echivalent”:

Iritatie primara a pielii: neglijabila conform FHSA

_Penetrare virala: negativ la testul ASTM F-1671

In final, autoritatea reia solicitarea de respingere a contestatiei, ca
nefondata, pentru criticile pentru care nu vor fi dispuse masuri de
remediere.



Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
atasata.

Prin e-mail inregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., ... SRL transmite
inscrisuri in probatiune.

Prin adresele nr. .../... si nr. .../..., raportat la art. 8 alin. (1) lit. b)
din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art. 7 alin. (10 lit. ¢) din Legea nr.
98/2016, Consiliul pune 1in discutia autoritatii contractante si a
contestatorului exceptia tardivitatii formularii contestatiei de catre ...
SRL.

Prin adresa nr. 6064/07.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., ... SRL transmite ca ,renunta irevocabil la actiunea formulata
impotriva autoritatii contractante, impotriva cerintelor stabilite pentru
cele 4 loturi contestate”.

Prin adresa nr. AD16287/07.09.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
.../..., raportandu-se la dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. b) si alin. (2) din
Legea nr. 101/2016, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga contestatia formulata de ... SRL, ca tardiva.

Prin nota interna din data 06.09.2023, Consiliul a decis prelungirea
termenului de solutionare a celor doua dosare cu 10 zile. Decizia a fost
comunicata si autoritatii contractante prin adresa nr. .../....

Prin adresa nr. 1029/17.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., contestatorul transmite, in original, recipisa nr. ... din data de
17.08.2023, eliberata de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de
4.009,20 lei.

Prin adresa nr. 5965/25.08.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., contestatorul transmite, in original, recipisa nr. ... din data de
25.08.2023, eliberata de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de
8.673,00 lei.

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

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa pentru incheierea unui acord cadru avand ca obiect
~Manusi pentru utilizare medicala 2”7, cod CPV 33140000-3 -
Consumabile medicale (Rev. 2), elaborand, in acest sens, documentatia
de atribuire aferenta si publicand in SEAP, anuntul de participare nr.
.../.... Conform acestui anunt, la valoarea estimata a procedurii este
indicat intervalul 90,80 - 932.255,00 lei, fara TVA. Criteriul de atribuire
utilizat este , Pretul cel mai scazut”. Valorile estimate pentru fiecare lot in
parte sunt: lotul nr. 1 - Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat -
intervalul 23,40 - 501.150,00 lei, fara TVA; lotul nr. 2 - Manusi
chirurgicale sterile non latex nepudrat - intervalul 30,00 - 88.125 lei;
lotul nr. 3 - Manusi chirurgicale sterile pt. protectie dubla latex nepudrat
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- intervalul 35,20 - 17.600,00 lei; lotul nr. 4 - Manusi examinare
nesterile nitril lungime 300 mm - intervalul 2,20 - 325.380,00 lei.

Prin incheierea nr. .../..., Consiliul a dispus: ,Admite cererea de
suspendare a procedurii, din contestatia formulata de ... SRL, in
contradictoriu cu ..., si dispune suspendarea procedurii de atribuire,

péna la solutionarea fondului cauzei”.
Hotararea a fost transmisa autoritatii contractante prin adresa

nr. .../... si contestatorului prin adresa nr. .../....



Nemultumit de prevederile documentatiei de atribuire, ... SRL a
formulat contestatia a carei solutionare face obiectul dosarului CNSC

nr. .../..., iar ... SRL a formulat contestatia a carei solutionare face
obiectul dosarului CNSC nr. .../....
Prin contestatia formulata de contestatorul ... SRL in cadrul

procedurii (Dosar .../...) au fost formulate critici cu privire Ia
documentatia de atribuire publicata in SEAP si a fost solicitata obligarea
autoritatii contractante la remedierea caietului de sarcini pentru lotul nr.
1 ,Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat”, in sensul acceptarii, pe
langa manusile cu manseta dreapta, fara bordura, cu banda adeziva, si a
unor manusi chirurgicale cu manseta rulata (bordurata), precum si sa fie
modificate, conform celor precizate in contestatie, cerintele cu privire la
rupere 15-20 N, continutul de proteine <30ug/g si alungirea la rupere de
890%, considerand ca autoritatea contractanta impus specificatii tehnice
identice cu cele ale produsului «manusi chirurgicale sterile nepudrate din
latex ,Gammex latex”, fabricat de Ansell, facand ca acesta sa fie singurul
ce poate indeplini cerintele organizatoarei procedurii» .

In analiza criticilor formulate de contestator, Consiliul va avea in
vedere urmatoarele prevederi regasite in documentele intitulate , Caiet
de sarcini Manusi pentru utilizare medicala 2" si ,Anexa 1 la caietul de
sarcini — specificatii tehnice Consumabile Medicale”, publicate in SEAP in
anexa anuntului de participare nr. .../..., sub identificatorul
~[.../00005] Caiet de sarcini manus.pdf.p7s” si sub identificatorul
.[.../00004] Anexa 1 la caietul de sarcini.pdf.p7s”, inscrisuri care,
potrivit prevederilor art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, fac parte din
caietul de sarcini si contin specificatii tehnice prin intermediul carora a
descris autoritatea contractanta necesitatea sa, pentru a carei
satisfacere a fost organizara prezenta procedura de atribuire, si anume:

- Caietul de sarcini:

.../ 9. OFERTA TEHNICA

9.1 Oferta tehnica se va compune din:

Oferta tehnica (formular 2) - in acest formular ofertantul trebuie sa
demonstreze cu claritate modul in care produsele ofertate raspund cerintelor
solicitate. De asemenea, se va specifica cu claritate pagina din fisa
tehnica/prospect unde se regasesc TOATE specificatiile solicitate;

9.2 Ofertantii pot depune oferta pentru unul sau mai multe loturi.

9.3 Caracteristicile tehnice impuse de caietul de sarcini vor fi respectate
cu strictete.

9.4 Oferta tehnica se va semna de catre reprezentantul legal si va fi
scanata in format .pdf.

9.5  Nerespectarea cerintelor din caietul de sarcini atrage dupa sine

descalificarea ofertei ca neconforma /.../”.

- Anexa 1 la caietul de sarcini:

Nr
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lot

Manusi  chirurgicale
latex nepudrat

sterile

/ot
Grosime strat latex:

Deget - 0,22- 0,270 mm

Palma - 0,220- 0,270 mm

Manseta - 0,200- 0,250 mm
Alungire la rupere: 890%
Forta la rupere: 15-20 N
AQL: AQL 0,65 - inainte de impachetare
Iritatie primara a pielii: neglijabild conform FHSA
Penetrare virala: negativ la testul ASTM F-1671
Continut proteic: < 30 ug/g de manuse
Forma: anatomica




Manseta: lunga, dreapta fara bordura, cu banda
adeziva

Suprafata externa: microtexturata, clorinata si siliconata
Suprafata interna: captusita cu poliuretan, siliconata
Sterilizare: 25 kGy Gamma iradiere

Certificare: marca CE

EN 455 pértile 1,2,3,4; EN 374 pértile 1,2,3; EN 420
Standard fabricatie: ISO 11137-1;, ISO 9001, ISO 13485,
ISO 14001; EN 556
Masuri:5,5/6/6,5/7/75/8/85/09.

Ambalaj: Deschidere uniformd fard tendinte de rupere
neuniformd a marginilor.

Pe latura indicata deschiderii, margini libere de min.1,5 cm,
ceea ce permite prinderea lor cu usurinta.

Ambalaj dublu, cel exterior din polietilena.

YavA

Cu privire la aceste cerinte din documentatia de atribuire, Consiliul
constata ca sunt incidente urmatoarele dispozitii legale din Legea nr.
98/2016:

JArt. 155. - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de
atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele
care fac obiectul achizitiei.

/o../

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permitd tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici

Art. 156. - (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la nivelul
Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele
modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performantd sau cerinte functionale, inclusiv
caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile contractante sa
atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la standarde
nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice europene, specificatii
tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de referinta tehnice instituite
de catre organismele de standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea,
la standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice
nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea
produselor; fiecare trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent";

C) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit lit.
a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca modalitate de a
prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta sau cerinte
functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performantad sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

(2) Cu exceptia cazului in care acest Ilucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeazda un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile
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furnizate de un anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete,
tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice
prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii
exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de precisa si de
inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste
situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este insotitd de cuvintele "sau
echivalent”.


act:1114166%2096798870
act:1114166%2096798865
act:1114166%2096798870
act:1114166%2096798870

(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o ofertd pe motiv ca lucrarile,
produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile tehnice la care se
face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace
adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite
prin specificatiile tehnice /.../”.

Contestatorul formuleaza urmatoarele critici cu privire la cerintele
anterior reproduse:

- Cerinta ca manusile sa fie prevazute cu manseta dreapta, fara
bordura, cu banda adeziva;

- forta la rupere sa fie situata in intervalul 15-20 N, desi in
standardul EN 455-2 se prevede ca limita de conformitate pentru
manusile chirurgicale o valoare de 9N;

- continutul de proteine sa fie <30ug/g, desi in standardul EN
455-3 se specifica faptul ca niciun producator nu poate mentiona un
continut mai mic de 50ug/g;

- alungirea la rupere, pe care autoritatea contractanta o solicita a fi
de 890%, sa nu fie stabilita ca valoare fixa.

Prin punctul de vedere nr. 15070/23.08.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta precizeaza ca, in ceea ce priveste
solicitarea ca alungirea la rupere a manusilor sa fie de 890%, aceasta
cerinta din Anexa 1 la caietul de sarcini a fost mentionata eronat si
declara ca , elimind aceasta cerinta si ca va publica o clarificare din oficiu
in acest sens”.

Prin adresa nr. 1058/28.08.2023, finregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul declara ca renunta la capatul de cerere cu privire
la eliminarea unei valori fixe pentru alungirea la rupere, este de acord cu
masura de remediere propusa de autoritatea contractanta.

Verificand starea procedurii din sistemul SEAP, Consiliul constata ca
aceasta este ,suspendata”, iar autoritatea contractanta nu a procedat,
pana la data prezentei decizii, la publicarea unei clarificari din oficiu prin
care sa fie eliminata cerinta din caietul de sarcini cu privire la alungirea
la rupere. Prin urmare, in vederea aducerii modificarii la cunostinta
tuturor operatorilor economici interesati de procedura, in vederea
respectarii principiilor transparentei si tratamentului egal, precizate la
art. 2 alin. (2) lit. b) si d), Consiliul urmeaza sa oblige autoritatea
contractanta la publicarea in SEAP a unei clarificari din oficiu, prin care
sa elimine din Anexa 1 la caietul de sarcini cerinta privind alungirea la
rupere de 890%.

In ceea ce priveste cerinta potrivit careia continutul de proteine
trebuie sa fie mai mic de 30upg/g, prin punctul de vedere nr.
15070/23.08.2023, finregistrat la CNSC sub nr. .../..., autoritatea
contractanta precizeaza ca aceasta urmeaza a fi modificata, in sensul
precizarii urmatoarelor: ,Continut proteic: intre 30-50 ug/g de manusa”.
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Prin adresa nr. 1058/28.08.2023, Iinregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul declara ca aceasta masura de remediere nu
respecta prevederile standardului EN 455-3.

Consiliul constata ca, in cadrul traducerii in limba romana a
standardului EN 455-3:2015, prezentata de contestator, la pag. 8 (anexa
nr. 9 la contestatie), sunt mentionate urmatoarele:

./ ../ 4.6. Etichetare



Pe ldnga etichetarea specificata in EN 1041:2008+A1:2013 si
simbolurile relevante prezentate in EN ISO 15223-1:2012, se vor aplica
urmatoarele cerinte:

Yo

e) in cazul in care producatorul eticheteaza manusile cu continutul
de proteine, trebuie mentionata limita de proces, masuratd conform
specificatiilor de la punctul 5.3.

Nota 2: Acest lucru nu permite o afirmatie de etichetare a
proteinelor sub 50 ug/g. Afirmatiile inferioare nu sunt considerate ca
fiind fiabile, avand in vedere variatia preconizata a procesului de
fabricatie si a testelor efectuate intre laboratoare /.../".

Analizand aceste prevederi ale standardului EN 455-3:2015,
Consiliul constata ca nu este posibila stabilirea unei valori sau a unui
interval acceptat de autoritatea contractanta in ceea ce priveste
continutul proteic al manusilor, in care una dintre limite sa fie inferioara
pragului mentionat explicit in cadrul standardului anterior precizat ca
fiind o limitare tehnica a proceselor de fabricatie si de testare.

Or, atat valoarea maxima impusa prin documentatia de atribuire,
cat si limita inferioara a intervalului precizat de autoritatea contractanta
prin punctul de vedere nr. 15070/23.08.2023, inregistrat la CNSC sub
nr. .../..., respectiv 30 ug/g, sunt inferioare nivelului de 50 pg/g stabilit
prin standardul EN 455-3:2015 ca fiind cea mai mica valoare care poate
fi afirmata cu certitudine cu privire la manusile care fac obiectul
procedurii.

Prin urmare, dat fiind faptul cd nu este posibila, potrivit
standardului EN 455-3:2015, a carui respectare a fost impusa prin
documentatia de atribuire, dovedirea prin metodele prevazute in
standard a unui continut proteic mai mic de 50 ug/g pentru manusile in
discutie, Consiliul va admite critica formulata de contestator cu privire la
acest aspect si va obliga autoritatea contractanta sa maodifice
documentatia de atribuire, fie prin acceptarea oricaror manusi care sunt
etichetate ca avand continut proteic de maxim 50 ug/g, conform
standardului EN 455-3, fie prin eliminarea cerintei de respectare a
standardului EN 455-3 si stabilirea unor cerinte proprii cu privire la
continutul proteic.

O alta critica formulata de contestator vizeaza faptul ca, prin
documentatia de atribuire a fost impus ca forta la rupere sa fie situata in
intervalul 15-20 N, desi in standardul EN 455-2 se prevede ca limita de
conformitate pentru manusile chirurgicale o valoare de 9N.

Cu privire la aceasta critica formulata ce contestator, Consiliul
constata ca, in standardul EN 455-2 (anexa 8 la contestatie) este
precizat, in cadrul Tabelului 3, faptul ca, in ceea ce priveste valorile
mediane ale rezistentei la rupere, exprimate in Newton, pentru manusi
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chirurgicale, pe toata perioada de valabilitatea testata conform punctului
5.2 din standard si in decurs de 12 luni de la fabricatia testata conform
punctului 5.3, trebuie sa fie mai mare sau egala cu 9 N.

Or, prin Anexa 1 la caietul de sarcini, autoritatea contractanta a
impus ca manusile ofertate sa prezinte forta la rupere cuprinsa in
intervalul 15-20 N.

Prin punctul de vedere nr. 15070/23.08.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., autoritatea contractanta mentioneaza, printre altele, faptul
ca ,/.../ specificul spitalului impune existenta unui prag mai mare, atat



pentru siguranta pacientilor, cat si pentru siguranta personalului medical
/.../", sustinand totodata faptul ca standardul EN 455-2 permite acest
lucru.

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea autoritatii
contractante, anterior mentionata, dat fiind faptul ca este posibila
afirmarea valorii unor forte la rupere a manusilor ofertate, iar valorile
afirmate de ofertanti pot fi superioare celei minime prevazute in
standardul EN 455-2, mentionat in documentatia de atribuire.

Astfel, dat fiind faptul ca autoritatea contractanta doreste sa
achizitioneze manusi cu o rezistenta la rupere superioara cerintei minime
de 9 N, stabilita prin standardul EN 455-2, aceasta are posibilitatea
impunerii unui prag minim pentru acesta caracteristica a manusilor
ofertate, care poate fi mai mare decat 9 N.

Cu toate acestea, impunerea unui astfel de prag minim nu implica
si impunerea unui prag maxim pentru aceasta caracteristica a produselor
ofertate, o astfel de abordare fiind in contradictie tocmai cu scopul
urmarit de autoritatea contractanta in cadrul procedurii si declarat prin
punctul de vedere formulat de aceasta, anterior reprodus, respectiv
acela de a achizitiona manusi cu rezistenta la rupere cat mai ridicata. In
cazul in care impunerea unui astfel de prag maxim ar fi acceptata de
Consiliu, ar fi posibil sa se ajunga la respingerea unor produse care, in
vederea respectarii unor alte conditii minime impuse de autoritatea
contractanta, prezinta o rezistenta la rupere superioara pragului maxim
impus prin documentatia de atribuire, fiind favorizati unul sau mai multi
producatori ale caror produse se incadreaza intr-o plaja restransa de
valori pentru anumite cerinte tehnice.

Pe de alta parte, Consiliul constata faptul ca, in cazul in care va
stabili pragul minim pe care il considera adecvat pentru realizarea
nevoilor sale, pentru a nu fi incalcate dispozitiile art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016, este necesar ca cerintele minime impuse prin
documentatia de atribuire sa fie alese astfel incat sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire, iar aceste
cerinte nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici. Astfel, in cazul in care autoritatea contractanta stabileste,
prin documentatia de atribuire, mai multe cerinte minime care conduc
catre realizarea unei anumite nevoi ale sale, aceste cerinte
trebuie sa fie corelate unele cu altele, pentru a fi evitata situatia in
care este restrictionata nejustificat participarea operatorilor economici la
procedura, prin evitarea stabilirii unor caracteristici tehnice excesiv de
rigide sau nejustificate, simultan cu impunerea unor cerinte mult
superioare celor minime impuse prin standardele stabilite prin
documentatia de atribuire.
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Pentru considerentele anterior mentionate, Consiliul urmeaza a
admite critica formulata de contestator, potrivit careia este necesar ca
autoritatea contractanta sa modifice cerinta din Anexa 1 la caietul de
sarcini, potrivit careia rezistenta la rupere a manusilor ofertate trebuie sa
fie situata intre 15 N si 20 N, prin eliminarea pragului maxim impus si
prin stabilirea unui prag minim care poate fi mai mare sau egal decat
valoarea de 9 N stabilita prin standardul EN 455-2, cu respectarea
prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.



in analiza criticii formulatd de contestator, potrivit cireia cerinta ca
manusile sa fie prevazute cu manseta dreapta, fara bordura, cu banda
adeziva este restrictiva, aceasta solutie tehnica fiind specifica unui
anumit producator (Ansell), autoritatea contractanta precizeaza, in
cadrul punctului de vedere nr. 15070/23.08.2023, inregistrat la CNSC
sub nr. .../..., faptul ca aceasta a fost impusa ca cerinta de performanta
a manusilor ofertate, avand ca scop prevenirea alunecarii manusii in
timpul interventiei chirurgicale, precum si faptul ca exista mai multi
producatori care ofera manusi cu banda adeziva (,Molnycke, Kimbery
Clark, Ansell etc.”).

Consiliul constata faptul ca cerinta impusa de autoritatea
contractanta nu a fost definita ca o cerinta de performanta, urmand a fi
acceptate oricare dintre produsele care permit realizarea acestei
performante, ci ca o cerinta tehnica (existenta unei benzi adezive), a
carei respectare este obligatorie, in caietul de sarcini fiind precizat faptul
ca ,/.../ 9.1 Oferta tehnicd se va compune din: Oferta tehnica (formular 2) -
in acest formular ofertantul trebuie sa demonstreze cu claritate modul in care
produsele ofertate raspund cerintelor solicitate. De asemenea, se va specifica
cu claritate pagina din fisa tehnica/prospect unde se regasesc TOATE
specificatiile solicitate /.../ 9.5 Nerespectarea cerintelor din caietul de sarcini
atrage dupa sine descalificarea ofertei ca neconforma /.../”.

Mai mult, cu toate ca autoritatea contractanta a impus respectarea
unei anumite solutii tehnice, care sa asigure, conform sustinerilor
acesteia, indeplinirea unei cerinte de performanta, nu a fost mentionata
sintagma ,sau echivalent” si nici nu a fost facuta dovada in fata
Consiliului ca cerinta tehnica impusa permite participarea la procedura a
mai multor producatori. Astfel, chiar daca autoritatea contractanta a
precizat faptul ca sunt mai multi producatori care ofera manusi cu banda
adeziva, aceasta nu a precizat care dintre producatorii nominalizati ofera
manusi chirurgicale cu o astfel de caracteristica tehnica. De asemenea,
autoritatea contractanta nu a prezentat documente care sa sustina cele
afirmate, neindicand site-uri de internet sau documente tehnice din care
sa rezulte corectitudinea sustinerilor sale.

Pe de alta parte, contestatorul a prezentat, prin adresa nr.
1058/28.08.2023, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., pagini de internet
din care rezulta ca produsele fabricate de Molnlycke nu au mansete
prevazute cu banda adeziva, iar pe site-ul de internet al Kimberly-Clark
nu se regasesc manusi chirurgicale. De asemenea, contestatorul a
prezentat pagini de internet ale altor doi producatori de manusi (Cardinal
Health si Semperit), rezultand faptul ca nici acesti producatori nu fabrica
manusi chirurgicale sterile, prevazute cu banda adeziva.

Or, autoritatea contractanta a ales sa nu transmita Consiliului
aparari cu privire la cele prezentate de contestator, sustinerile sale cu
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privire la faptul ca exista mai multi producatori de manusi chirurgicale
sterile prevazute cu banda adeziva fiind pur declarative.

Date fiind aceste constatari, Consiliul urmeaza a admite critica
formulata de contestator, potrivit careia impunerea cerintei tehnice ca
manusile chirurgicale sa fie prevazute cu banda adeziva este restrictiva,
urmand ca autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire si sa permita ofertarea unor manusi cu manseta rulata
(bordurata).



Cu privire la jurisprudenta nationala invocata de catre contestator
si autoritatea contractanta, Consiliul retine faptul ca trimiterile la practica
judiciara sunt relative la pricinile solutionate anterior, nu constituie izvor
de drept si nici nu pot obliga la emiterea unei noi decizii intr-un anumit
sens, deoarece precedentul judiciar nu constituie izvor de drept in
sistemul romanesc.

Potrivit Legii nr. 101/2016, in activitatea sa, Consiliul se supune
numai legii, deciziile acestuia fiind pronuntate in temeiul legii. In aceeasi
directie sunt si normele art. 26 din Regulamentul de organizare si
functionare al Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, care
statueaza independenta completului de solutionare a contestatiilor,
deciziile pronuntate fiind bazate pe stricta aplicare si respectare a legii,
iar nu pe deciziile pronuntate anterior.

Rationamentul anterior se regdseste si in considerentele Deciziei
nr. 2/19.01.2015 pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie -
Completul pentru dezlegarea unor chestiuni de drept, in care s-a retinut
faptul ca ,Ab initio, Inalta Curte observa ca in sistemul de drept
romdanesc jurisprudenta nu constituie izvor de drept, instantele
judecatoresti nefiind tinute de solutiile pronuntate anterior de alte
instante. Hotararile judecatoresti au aplicabilitate numai la speta,
efectele lor neputand fi extinse la cauze similare cu care instantele au
fost investite”.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus evocate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite contestatia
formulata de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea contractanta ... si

va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei, in termen de cel mult zece zile de la primirea
prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor caietului de sarcini
aferent produsului ,Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat” din cadrul
lotului nr. 1 al procedurii, cu luarea in considerare a celor precizate in
motivare si

va obliga ... ca, in termen de zece zile de la primirea prezentei, sa
aduca modificarile adoptate la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire, prin
publicarea acestora in SEAP.

In continuare, Consiliul va analiza pe fond contestatia
formulata de ... SRL, care formeaza obiectul dosarului CNSC
nr..../....

Contestatorul formuleaza «critici cu privire la continutul
documentatiei de atribuire si solicita Consiliului, cu privire la toate
loturile procedurii, printre altele, urmatoarele: , 1. admiterea actiunii,
astfel cum aceasta a fost formulata; 2. stabilirea in sarcina autoritatii
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contractante a masurilor de remediere de natura celor prezentate in
cuprinsul documentului /.../".

Avand in vedere prevederile art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Consiliul urmeaza sa se pronunte cu intaietate asupra
exceptiei tardivitatii contestatiei, invocata din oficiu, de CNSC.

Prin adresele nr. .../... si nr. .../..., raportat la art. 8 alin. (1) lit. b)
din Legea nr. 101/2016 coroborat cu art. 7 alin. (10 lit. c¢) din Legea nr.
98/2016, Consiliul pune in discutia autoritatii contractante si a



contestatorului exceptia tardivitatii formularii contestatiei de catre
SRL, invocata din oficiu.

Rezulta fara putinta de tagada faptul ca potrivit rolului activ al
consilierilor de solutionare, acestia trebuie sa verifice daca au fost legal
investiti cu solutionarea contestatiei formulate, sens in care trebuie sa
analizeze, inainte de toate, exceptiile - de procedura si de fond - care
fac inutila cercetarea in fond a contestatiei.

Nerespectarea termenului legal si imperativ de depunere a unei
contestatii determina, ca efect al decaderii, pierderea dreptului
nevalorificat in termenul prevazut de lege. Prin constatarea decaderii,
dispare cadrul procesual pentru realizarea controlului legalitatii derularii
procedurii de achizitie, astfel incat admiterea acestei exceptii exclude
analizarea celorlalte aspecte invocate.

Exceptiile absolute (privesc incadlcarea unor norme cu caracter
imperativ) pot fi invocate de oricare dintre parti sau de Consiliu din oficiu
in orice moment al solutionarii contestatiei.

In solutionarea exceptiei tardivitatii contestatiei, invocata din oficiu,
Consiliul are in vedere urmatoarele dispozitii legale incidente cauzei:

- Legea nr. 101/2016:

JArt. 8. - (1) Persoana care se considera vatamata de un act al autoritatii
contractante poate sesiza Consiliul in vederea anularii actului autoritatii contractante,
obligarii acesteia la emiterea unui act sau la adoptarea de masuri de remediere,
precum si pentru recunoasterea dreptului pretins sau a interesului legitim, in termen
de:

a) 10 zile, incepand cu ziua urmatoare ludrii la cunostinta despre actul
autoritatii contractante considerat nelegal, in cazul in care valoarea estimata a
procedurii de achizitie publica/sectorial sau de concesiune este egala sau mai mare
decéat pragurile valorice in raport cu care este obligatorie transmiterea spre publicare
catre Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a anunturilor de participare, potrivit
legislatiei privind achizitiile publice, legislatiei privind achizitiile sectoriale sau
legislatiei privind concesiunile de lucrari si concesiunile de servicii;

b) 7 zile, incepédnd cu ziua urmdatoare ludrii la cunostinta despre actul autoritatii
contractante considerat nelegal, in cazul in care valoarea estimatd a procedurii de
achizitie publicd/sectoriala sau de concesiune este mai mica decat pragurile valorice in
raport cu care este obligatorie transmiterea spre publicare catre Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene a anunturilor de participare, potrivit legislatiei privind achizitiile
publice, legislatiei privind achizitiile sectoriale sau legislatiei privind concesiunile de
lucrari si concesiunile de servicii.

(2) In cazul in care contestatia priveste continutul documentatiei de atribuire,
publicata in Sistemul electronic de achizitii publice, denumit in continuare SEAP, data
luarii la cunostinta este data publicarii documentatiei de atribuire”.

- Legea nr. 98/2016:

JArt. 7. - (1) Autoritatea contractanta are obligatia publicarii unui anunt de
participare si/sau de atribuire in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in cazul achizitiilor
a caror valoare estimata, farda TVA, este egala sau mai mare decat urmatoarele
praguri valorice:
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yawi

b) 678.748 lei, pentru contractele de achizitie publica/acordurile-cadru de
produse si de servicii;

C) 1.042.363 lei, pentru contractele de achizitii publice/acordurile-cadru de
produse si de servicii atribuite de consiliul judetean, consiliul local, Consiliul General al
Municipiului Bucuresti, precum si de institutiile publice aflate in subordinea
acestora /.../”.

Cu privire la valoarea estimata a procedurii de atribuire, autoritatea
contractanta a precizat, in cadrul punctului II.1.5 din fisa de date a



achizitiei faptul ca aceasta este cuprinsa in intervalul 90,80 lei, fara TVA
si 932.255 lei, fara TVA.

Dat fiind faptul ca obiectul prezentului contract este achizitia de
produse, iar autoritatea contractanta este subordonata unei autoritati
publice locale, respectiv Consiliul Judetean Harghita, pragul valoric in
raport cu care este obligatorie transmiterea spre publicare catre Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene a anunturilor de participare este 1.042.363
lei, fara TVA, prevazut la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 98/2016.

Intrucat valoarea estimata maxima a procedurii de atribuire, de
932.255 lei, fara TVA, este mai mica decat pragul de 1.042.363 lei, fara
TVA, prevazut la art. 7 alin. (1) lit. c¢) din Legea nr. 98/2016, termenul
in care puteau fi contestate prevederile documentatiei de atribuire din
prezenta procedura este de 7 zile de la data publicarii in SEAP a
anuntului de participare nr. .../..., respectiv data de 18.08.2023, fiind
aplicabile prevederile art. 8 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016.

Or, ... SRL a transmis Consiliului si autoritatii contractante, prin e-
mail, contestatia nr. 5946/21.08.2023 la data de 21.08.2023, ulterior
ultimei date a termenului legal de contestare.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va retine incidenta art. 16 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016, ,Sub sanctiunea respingerii contestatiei ca
tardiva, aceasta se Inainteaza atadt Consiliului, cat si autoritatii
contractante, nu mai tarziu de expirarea termenului legal de contestare”.

Rezulta astfel fara putinta de tagada faptul ca ... SRL nu a
indeplinit obligatia legala de transmitere a contestatiei in termenul legal
de contestare prevazut la art. 8 din Legea nr. 101/2016; obligatie
stabilita in sarcina sa potrivit prevederilor art. 16 alin. (1) din legea
antementionata, aceasta neputand invoca in apararea sa necunoasterea
legii potrivit principiul de drept ,nemo ignorare legem censetur”.

Fata de considerentele anterior expuse, in temeiul art. 26 alin. (6)
din Legea nr. 101/2016: ,Consiliul poate respinge contestatia ca fiind
nefondata, tardiva, lipsita de interes, lipsita de obiect, introdusa de o
persoana fara calitate sau de o persoana care nu are calitatea de
reprezentant, precum si pe orice alta exceptie de procedura sau de fond,
care impiedica solutionarea pe fond a contestatiei”,

Consiliul va admite exceptia, invocata din oficiu si, pe cale de
consecinta,

va respinge ca tardiva contestatia depusa de ... SRL, in
contradictoriu cu ....

Fara pronuntarea asupra altor exceptii invocate in cadrul procedurii
sau a fondului contestatiei.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
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CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR
DECIDE:

Admite contestatia formulata de ... SRL (Dosar .../...), in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei, in termen de cel mult zece zile de la primirea
prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor caietului de sarcini



aferent produsului ,Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat” din cadrul
lotului nr. 1 al procedurii, cu luarea in considerare a celor precizate in
motivare si

Obliga ... ca, in termen de zece zile de la primirea prezentei, sa
aduca modificarile adoptate la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire, prin
publicarea acestora in SEAP.

Admite exceptia tardivitatii contestatiei ... SRL, invocata din oficiu
Si

Respinge, ca tardiva, contestatia formulata de ... SRL (Dosar
.../ ...), In contradictoriu cu autoritatea contractanta ....

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 5 (cinci) exemplare originale, contine ... (...) de pagini.
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