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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 11574/07.03.2023, depusa de catre SC ... SRL cu
sediul in ..., avand numar de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului
... Cod Unic de Inregistrare ..., reprezentata legal prin administrator ...,
formulata impotriva procedurii de licitatie deschisa online privind
atribuirea acordului cadru avand ca obiect ,Manusi chirurgicale” - loturile
1, 2, 3, 4, 5, 6, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, organizata de
catre ..., cu sediul in ... in calitate de autoritate contractanta, s-au
solicitat masuri de remediere in sensul eliminarii/ acceptarii (dupa natura
solicitarii) a cerintelor nelegale, restrictive si discriminatorii prin
adaptarea si modificarea obiectiva a ansamblului cerintelor si
specificatiilor din cuprinsul caietului de sarcini.

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 11574/07.03.2023, SC ... SRL, in calitate de
operator economic interesat de participarea la procedura de atribuire in
cauza, critica o serie de prevederi ale caietului de sarcini, aferent
loturilor contestate, astfel:

1) Pentru:

- Lot 1 manusi chirurgicale nepudrate 8.5

- Lot 2 manusi chirurgicale nepudrate 8

- Lot 3 manusi chirurgicale nepudrate 7.5

-Lot 4 manusi chirurgicale nepudrate 7

-Lot 5 manusi chirurgicale nepudrate 6.5

-Lot 6 manusi chirurgicale nepudrate 6

Contestatoarea solicita:
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a) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate conform standardului EN455-3 (nivelul
maxim acceptat este 50ug/g)

b) Eliminarea cerintei "grosime (mm) in strat dublu: palma 0,37,
manseta 0,29, degete 0,54", deoarece standardul EN 455 nu prevede
grosimea manusii ca si criteriu de evaluare.

c) Acceptarea fortei de rupere in cardul standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N.

In sustinerea acestei solicitari, contestatoarea precizeaza ca
manusile chirurgicale sunt incadrate drept dispozitive medicale si
conform clasei de risc IIA, acestea trebuie sa poarte pe langa marcajul
CE si un numar de organism de notificare independent care sa emita un
certificat de conformitate CE dupad Directiva Medicala nr. 93/42/EEC.

In baza prevederilor art. 4 din Directiva Medicala MDD 93/42/EEC,
toate dispozitivele medicale care intrunesc conditiile de introducere pe
piata, beneficiaza de libera circulatie, conform careia:

Libera circulatie, dispozitive cu utilizare speciala

(1) Statele membre nu restrictioneaza introducerea acestora pe
piata sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor care
poarta marca CE mentionat la articolul 17, care indica faptul ca au fost
supuse unei evaluari de conformitate, potrivit articolului 11.

Referitor la grosimea manusilor:

Standardul EN 455 este standardul armonizat cu legislatia in
vigoare respectiv, Directiva MDD 93/42/EEC, sau dupa caz,
Regulamentul UE MDR 2017/745.

a) Referitor la continutul de proteina, acesta are o limita de 50ug/g
si se prevede acest lucru in cadrul EN455-3. Tot in cadrul acestei parti a
standardului se precizeaza ca nu se poate afisa o valoare sub 50ug/g
pentru ca nu poate fi luata in calcul.

Tot astfel, la punctul 4.6 Etichetare se precizeaza ca nu se poate
afisa o valoare sub limita de 50ug/g, astfel:

~NOTE 2 This does not allow a protein labelling claim below 50
/Mg/g. Lower claims are not considered to be reliable given the
expectedprocess variation in manufacture and inter-laboratory testing".

b) Intrucat Standardul EN 455 are ca scop evaluarea
performantelor medicale ale dispozitivului medical de tipul manusii
chirurgicale, acesta (standardul) nu prevede/nu stabileste/nu include
grosimea manusii ca si criteriu de evaluare a conformitatii produsului.

Din punct de vedere medical, manusa trebuie sa fie subtire,
flexibila dar si rezistenta si sa asigure un simt tactil cadrelor medicale
pentru o precizie cat mai eficienta in manevrarea dispozitivelor medicale.

Grosimea peretelui manusii nu reprezinta o caracteristica
obligatorie in cadrul evaluarii. Doar in cadrul standardului britanic ASTM
D3577 se precizeaza grosimea peretelui dar valoarea impusa este mult
inferioara celei solicitate in cadrul caietului de sarcini.
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Manusa chirurgicala se imbraca prin intindere pe méana doctorului si
pentru aceasta, manusa trebuie sa fie flexibila pentru a se putea intinde
la imbracare. Exemplificativ, contestatoarea arata ca daca s-ar considera
valorile cerute prin caietul de sarcini chiar si la jumatatea acestor
parametrii ai grosimii, s-ar reduce foarte mult flexibilitatea acesteia.

Standardul EN 455 nu considera grosimea ca si criteriu de evaluare
al performantelor dispozitivului medical, deoarece se considera ca din
punct de vedere medical cat timp manusa asigura o rezistenta de 9 N
atunci ea este suficient de rezistenta pentru a se asigura un act medical
sigur si suficient in siguranta utilizarii.

c) Referitor la valoarea fortei de rupere, standardul EN 455-2
stabileste pragul de 9N ca si criteriu suficient pentru a se considera o
manusa rezistenta cu scopul si rolul pentru a asigura un act medical
sigur si eficient. Standardul nu prevede un alt prag superior acestuia, ca
atare, doar depasirea pragului de 9N este suficienta pentru a se
considera ca acest dispozitiv medical (manusa chirurgicald) respecta si
dovedeste indeplinirea conditiilor de conformitate.

2) Pentru:

- Lot 13 manusi chirurgicale fara pudra 8.5

- Lot 14 manusi chirurgicale fara pudra 8

- Lot 15 manusi chirurgicale fara pudra 7.5

- Lot 16 manusi chirurgicale fara pudra 7

- Lot 17 manusi chirurgicale fara pudra 6.5

- Lot 18 manusi chirurgicale fara pudra 6

Contestatoarea solicita:

a) Eliminarea cerintei "grosimea stratului de latex la manseta -
min 0.200 mm regiunea palmara min 0.200 mm, degete min 0.220 mm"
deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusii ca si criteriu
de evaluare.

b) Eliminarea cerintei "elongatie Ila rupere minim 890%"
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusii ca si criteriu
de evaluare.

c) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate conform standardului EN455-3 (nivelul
maxim acceptat este 50ug/g)

d) Eliminarea cerintei "Manseta manusii sa fie dreapta cu banda
adezivad" deoarece acest produs este patentat

e) Acceptarea fortei de rupere in cardul standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N

f) Eliminarea cerintei: "Rezultatele testelor de laborator nu
trebuie sa fie mai vechi de doi ani" datorita caracterului restrictiv
deoarece certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de
2 ani.
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g) Eliminarea cerintei: "suprafata exterioara" sa fie "clorinata si
siliconatad" datorita caracterului restrictiv (-compozitia tratamentului face
parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare producator in parte)

h) Eliminarea cerintei: ,Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata” avand caracter restrictiv. (compozitia
tratamentului face parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare
producator in parte);

Contestatoarea reitereaza si pentru aceste loturi aceleasi precizari
prealabile mentionate la justificarea/argumentarea considerentelor legale
aferente Loturilor de la 1-6, privitoare la dispozitive medicale, clasa de
risc, conditiile emiterii certificatului de conformitate (CE) in acord cu
Directiva Medicala MDD 93/42/EEC, Standardul armonizat EN 455 cu
Directiva Medicala.

Din perspectiva considerentelor pentru care se solicita
modificarea/adaptarea cerintelor stabilite prin caietul de sarcini pentru
Loturile de la 13 la 18 inclusiv, contestatoarea sustine aceleasi motive ca
si la loturile mai sus contestate.

Deoarece Standardul EN 455 are ca scop evaluarea performantelor
medicale ale dispozitivului medical de tipul manusii chirurgicale, acesta
(standardul) nu prevede/nu stabileste/nu include grosimea manusii ca si
criteriu de evaluare a conformitatii produsului.

Din punct de vedere medical manusa trebuie sa fie subtire,
flexibila, dar si rezistenta, si sa asigure un simt tactil cadrelor medicale
pentru o precizie cat mai eficienta in manevrarea dispozitivelor medicale.

Grosimea peretelui manusii nu reprezintda o caracteristica
obligatorie in cadrul evaluarii. Doar in cadrul standardului britanic ASTM
D3577 se precizeaza grosimea peretelui dar valoarea impusa este mult
inferioara celei solicitate in cadrul caietului de sarcini.

Manusa chirurgicala se imbraca prin intindere pe mana doctorului si
pentru aceasta, manusa trebuie sa fie flexibila pentru a se putea intinde
la imbracare. Exemplificativ, contestatoarea arata ca daca s-ar considera
valorile cerute prin caietul de sarcini chiar si la jumatatea acestor
parametrii ai grosimii, s-ar reduce foarte mult flexibilitatea acesteia.

b) referitor la elongatia manusii, Standardul EN 455 nu considera
acest criteriu de evaluare. In redactarea fisei tehnice un producator
tinteste/vizeaza/urmareste sa isi comercializeze/pozitioneze produsul pe
mai multe piete nu numai pe cea europeand. Din acest motiv un
producator poate include in fisa produsului in mod suplimentar si alte
informatii care nu sunt raportate la legislatia europeana. Elongatia este
un criteriu de evaluare al standardului ASTM D3577, dar acest standard
nu este armonizat cu legislatia europeana

c) privitor la continutul de proteina acesta are o limita de 50ug/g
si se prevede acest lucru in cadrul EN455-3. Tot in cadrul acestei parti a
standardului se precizeaza ca nu se poate afisa o valoare sub 50ug/g
pentru ca nu poate fi luata in calcul.
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La punctul 4.6 Etichetare se precizeaza ca nu se poate afisa o
valoare sub limita de 50pg/g.

d) in privinta cerintei ,Manseta manusii sa fie dreapta cu banda
adeziva", contestatoarea arata ca acest tip de procedeu tehnologic este
patentat si nu este o specificatie uzuala in cadrul manusilor chirurgicale,
aceasta cerinta fiind tipologia de fabricatie care face obiectul unei
inventii.

e) referitor la valoarea fortei de rupere, standardul EN 455-2
stabileste pragul de 9N ca si criteriu suficient pentru a se considera
manusa rezistenta astfel incadt sa asigure un act medical sigur.
Standardul nu prevede un alt prag superior acestuia deci cu alte cuvinte
doar depasirea pragului de 9N este suficienta pentru a se considera
manusa conforma.

f) Fata de critica adusa cerintei: ,Rezultatele testelor de
laborator nu trebuie sa fie mai vechi de doi ani", contestatoarea sustine
ca certificatele producatorilor se obtin pe baza unor rapoarte de testare
efectuate in laborator si care nu contin termen de valabilitate.
Certificatele emise in baza rapoartelor au ca valabilitate 4 ani si se pot
reemite ulterior avand la baza aceleasi rapoarte de testare.

g) Referitor la cerinta solicitata ca "suprafata exterioara" sa fie
"clorinata si siliconata", se arata ca aceasta cerinta face parte din
procesul tehnologic al producatorilor care pot avea mai multe tipuri de
substante pentru a realiza tratarea suprafetei latexului iar aceasta
conditionare in ofertarea produsului nu are legatura cu performanta
dispozitivului medical. Substantele folosite in tratarea suprafetei de latex
sunt particularitati ale procesului tehnologic si nu modifica sau
influenteaza scopul, destinatia si rolul dispozitivului medical in utilizare
din punct de vedere al performantelor acestuia.

h) Nici in ceea ce priveste ultima critica adusa asupra cerintei
potrivit careia: ,Suprafata interioara sa fie captusita cu poliuretan si
siliconatad" nu este justificata deoarece, si acest tip de specificatie face
parte din procesul tehnologic al producatorilor care pot avea mai multe
tipuri de substante pentru a realiza tratarea suprafetei latexului iar
aceasta (cerinta) nu are legatura cu performanta dispozitivului medical.
Substantele folosite in tratarea suprafetei de latex sunt particularitati ale
procesului tehnologic si relevant in acest sens, nu modifica sau
influenteaza scopul dispozitivului medical din punct de vedere al
performantelor acestuia.

3) Pentru:

- Lot 19 manusi chirurgicale pentru ortopedie 8.5

- Lot 20 manusi chirurgicale pentru ortopedie 8

- Lot 21 manusi chirurgicale pentru ortopedie 7.5

Contestatoarea solicita:

a) In raport cu cerinta: "Rezistenta la penetrare -Nivel 3 de
performanta (AQL<1.0)", contestatoarea solicita ca autoritatea
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contractanta sa precizeze Standardului European care atesta acest nivel.
Se mentioneaza faptul ca AQL se refera la nivelul de inspectie care este
conform standardului EN 455-1 si are valoarea AQL- 1.5.

b) Eliminarea cerintei "grosimea stratului de latex la manseta -
min 0.260 mm regiunea palmara min 0.300 mm, degete min 0.330 mm"
deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusei ca si criteriu
de evaluare.

c) Eliminarea cerintei "elongatie Ila rupere minim 900%
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusei ca si criteriu
de evaluare.

d) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate pentru Loturile de la 1-6 conform
standardului EN 455-3 (nivelul maxim acceptat este 50ug/g)

e) Eliminarea cerintei "Manseta manusei sa fie dreapta cu banda
adeziva" deoarece acest produs este patentat.

f) Acceptarea fortei de rupere conform standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N.

g) Eliminarea cerintei: "Rezultatele testelor de laborator nu
trebuie sa fie mai vechi de doi ani" datorita caracterului restrictiv
deoarece certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de
2 ani

n

h) Eliminarea cerintei: "suprafata exterioara"” sa fie "clorinata si
siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia tratamentului fiind
diferita la fiecare producator in parte)

i) Eliminarea cerintei: "Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata" datorita caracterului restrictiv al acesteia
(compozitia tratamentului fiind diferita la fiecare producator in parte)

Contestatoarea reitereaza si pentru aceste loturi aceleasi precizari
prealabile mentionate la justificarea/argumentarea considerentelor legale
aferente Loturilor de la 19-21 inclusiv, privitoare la dispozitive medicale,
clasa de risc, conditiile emiterii certificatului de conformitate (CE) in
acord cu Directiva Medicala MDD 93/42/EEC, Standardul armonizat EN
455 cu Directiva Medicala.

Contestatoarea invedereaza ca a transmis prin intermediul
solicitarii de clarificari pe platforma SICAP din data de 03.03.2023
aceleasi masuri de remediere asupra cerintelor cu caracter restrictiv,
discriminatoriu si lipsite de acordarea unui tratament egal in ofertare
tuturor operatorilor economici interesati, solicitare la care nu am primit
pana la data prezentei, niciun raspuns.

Deopotriva, in contradictoriu cu cerintele criticate in cadrul
prezentei actiuni, autoritatea contractanta se abate de la dispozitiile art.
156 alin. (2) lit. b), alin. (4),(5) si (6) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice.

Prin adresa nr. 9628/16.03.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
14092/16.03.2023, ... formuleaza punct de vedere in care fata de

Pagina 6 din 28



motivele contestatiei SC ... SRL si stadiul de desfasurare a procedurii de
achizitie, invoca exceptia prematuritatii formularii contestatiei, pe motiv
ca potrivit anuntului de participare, Sectiunea IV "Descrierea procedurii”,
termenul limita de depunere a ofertelor este 03.04.2023, ora 15:00.

La Pct. II.1.4) Descriere succinta, este precizat termenul limita
pana la care operatorii economici interesati pot formula solicitari de
clarificari, respectiv 20 de zile inainte de data limita de depunere a
ofertelor, autoritatea contractanta avand termen limita de raspuns in a
11-a zi inainte de data limita de depunere a ofertelor.

In fapt, contestatoarea a formulat solicitari de clarificari,
inregistrate in SEAP la data de 02.03.2023, clarificarile solicitate fiind
identice cu cele cuprinse in motivele contestatiei formulate si transmise
la data de 07.06.2023.

In vederea formularii raspunsului la solicitarile de clarificari,
acestea au fost inregistrate si transmise cadrelor medicale care au
stabilit specificatiile tehnice, autoritatea contractanta fiind in termenul
legal de formulare si transmitere a unui raspuns. Totodata, in cazul in
care, cadrele medicale vor constata ca solicitarile de clarificari ce contin
si solicitari de adoptare de masuri de remediere, vor constata temeinicia
acestora, vor putea dispune si masurile de remediere, urmand ca
acestea sa fie transmise corespunzator catre contestatoare si catre toti
operatorii economici interesati.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta este in termen legal sa
raspunda solicitarilor de clarificari, si eventual sa adopte orice masura de
remediere care sa inlature eventualele neajunsuri de care contestatoarea
se plange, contestatia apare ca prematur formulata, motiv pentru care
se solicita respingerea acesteia ca atare.

Autoritatea contractanta a transmis punctul de vedere inregistrat la
Consiliu sub nr. 18499/05.04.2023, prin care solicita respingerea
contestatiei SC ...SRL in parte ca nefondata si in parte ca ramasa fara
obiect, pentru urmatoarele motive:

Cu privire la loturile 1-6, contestatoarea solicita acceptarea
continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent manusilor chirurgicale
neprudate conform standardului EN 455-3 (nivelul maxim acceptat este
50ug/g), eliminarea cerintei “grosime (mm) in strat dublu: palma
0,37,manseta 0,29, degete 0,54” deoarece standardul EN 455 nu
prevede grosimea manusei ca si criteriu de evaluare, precum i
acceptarea fortei de rupere in cadrul standardului EN 455 cu valoare
minima de 9N.

In opinia autoritatii contractante, solicitarea de acceptare a
continutului de proteina de maxim 50 jg/g nu poate fi primita.
Contestatoarea invoca faptul ca potrivit standardului EN 455-3 manusile
chirurgicale trebuie sa contina nivelul de proteine pana la valoarea de
<50ug/g. Autoritate contractanta mentioneaza ca nu exista nicaieri
prevazut in standardul EN 455-3 o astfel de limitare, dimpotriva,
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standardul specificand ca nu poate fi masurat cu acuratete un contiut de
proteine sub 50 ug/g.

Cu privire la al doilea aspect contestat, specificatiile tehnice astfel
cum au fost intocmite, sunt conforme si respecta si art.156 alin (1) lit.
a), respectiv in baza necesitdtilor obiective ale autoritatii contractante.
Intrucat nu exista un standard in domeniu, autoritatea a impus aceste
cerinte in baza experientei proprii si a specificatiilor produselor utilizate
in prezent si care au asigurat indeplinirea in bune conditii a procedurilor
medicale.

Autoritatea contractanta nu isi insuseste nici al treilea aspect
contestat, intrucat standardul prevede doar o limita minima, care este
stabilita pentru proceduri medicale simple. Nu exista nicio referire ca
aceasta limita minima asigura protectia pentru orice fel de procedura.
Este la latitudinea fiecarui utilizator sa isi defineasca nevoile specifice si
implicit valorile pentru rezistenta la rupere.

Modul in care au fost sustinute aspectele invocate, releva lipsa de
expertiza a contestatoarei si faptului ca prin contestarea documentatiei
de atribuire, aceasta nu are alt scop decat sa i se permita participarea la
procedura cu produsele sale de calitate inferioara, acest fapt rezultand si
din absenta unei critici la prevederea din caietul de sarcini privind nivelul
AQL, care dintr-o eroare a fost mentionat 1,5 desi standardrul EN 455-1
prevede imperativ ca nivelul acestui parametru nu poate fi mai mare de
0,65. Este parametrul cel mai important pentru o manusa sterila intrucat
se refera la riscul de contaminare. Autoritatea contractanta va publica o
clarificare din oficiu pentru a corecta aceasta eroare.

In ce priveste criticile la loturile 13-18, autoritatea contractanta
solicita respingerea acestora, criticile fiind in parte nepertinente si in
parte ca ramase fara obiect, respectiv:

1. Referitor la eliminarea cerintei “"grosimea stratului de latex la
manseta — min 0.200 mm regiunea palmara min 0.200 mm, degete min
0.220 mm” deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusei
ca si criteriu de evaluare, autoritatea contractanta mentioneaza ca
specificatiile tehnice sunt conforme si respecta dispozitiile art. 156 alin.
(1) lit. a), respectiv au fost stabilite in baza necesitatior obiective ale
autoritatii contractante. Intrucat nu exista un standard in domeniu,
autoritatea a impus aceste cerinte in baza experintei proprii si a
specificatiilor produselor utilizate in prezent si care au asigurat
indepinirea in bune conditii a procedurilor medicale.

2. Referitor la eliminarea cerintei “"elongatie la rupere minim 890%
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusei ca si criteriu
de evaluare, critica nu este pertinenta, specificatia tehnica fiind conforma
art.156 alin. (1) lit. a), respectiv a fost stabilita in baza necesitatilor
obiective ale autoritdtii contractante. Intrucat nu existd un standard in
domeniu, autoritatea a impus aceste cerinte in baza experintei proprii si
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a specifcatiilor produselor utilizate in prezent si care au asigurat
indepinirea in bune conditii a procedurilor medicale.

3. In ceea ce priveste acceptarea continutului de proteina de
maxim 50ug/g aferent manusilor chirurgicale neprudate conform
standardului EN455-3 (nivelul maxim acceptat este 50ug/g), aceasta
solicitare nu este acceptata de catre autoritatea contractanta, intrucat nu
exista nicdieri prevazut in standardul EN 455-3 o astfel de limitare,
dimpotriva, standardul specifica ca nu poate fi masurat cu acuratete un
continut de proteine sub 50 ug/g.

4. Referitor la eliminarea cerintei "Manseta manusei sa fie dreapta
cu banda adeziva” deoarece acest produs este patentat, cerinta nu se
accepta, personalul medical exprimandu-se in sensul ca nu exista niciun
impediment pentru a depune o oferta similara, exista mai multi
producatori care ofera manusi cu banda adeziva - Molnlycke, Kimberly
Clark, Ansell etc., si faptul ca exista un patent, nu implica un singur
producator, este elaborat de laboratoare specializate care acorda drept
de utilizare catre diversi producatori de manusi. Cerinta este mentinuta
ca obligatorie pentru procedurile riscante care presupun o folosire
indelungata a manusilor.

5. Referitor la acceptarea fortei de rupere in cardul standardului EN
455 cu valoarea minima de 9N, cerinta contestatoarei nu se accepta.
Contrar sustinerii contestatoarei, standardul prevede doar o limita
minima, care este stabilita pentru proceduri medicale simple. Nu exista
nicio referire ca aceasta limita minima asigura protectia pentru orice fel
de procedura. Este la latitudinea fiecarui utilizator sa fisi defineasca
nevoile specifice si implicit valorile pentru rezistenta la rupere.

6. Referitor la faptul ca rezultatele testelor de laborator nu trebuie
sa fie mai vechi de doi ani datorita caracterului restrictiv, deoarece
certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de 2 ani,
autoritatea contractanta solicita respingerea criticii, intrucat nu se
solicita nicaieri in documentatia de atribuire ca certificatele de
conformitate sa nu fie mai vechi de doi ani. Testele de laborator pentru
sustinerea specificatiilor din fisa tehnica privind parametrii reglementati
de standardele EN 455 1, 2 si 3 se pun de catre producator la dispozitia
clientilor pentru fiecare lot la fiecare livrare, fiind documente obligatorii.
Cerinta ca rapoartele prezentate sa nu fie mai vechi de doi ani este mai
mult decat rezonabila pentru a dovedi capacitatea ofertantilor de a livra
produsele si privind disponibiliatea acestora in stoc, cu durata de
valabilitate ramasa de 3 ani.

7. Referitor la eliminarea cerintei: “suprafata exterioara” sa fie
“clorinata si siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia
tratamentului face parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare
producator in parte), autoritatea contractanta accepta aceasta criticg,
urmand a da clarificari catre toti operatorii economici in sensul ca se pot
oferta manusi si cu suprafete exterioare prelucrate in alt mod.
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8. Referitor la eliminarea cerintei ,Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia
tratamentului face parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare
producator in parte), autoritatea contractanta accepta acesta critica
urmand a da clarificari catre toti operatorii economici in sensul ca
accepta si manusi cu suprafata interioara captusita cu polimeri acrilici.
Prezenta stratului de polimer (poliuretan sau de altd naturd) este
obligatorie intrucat nu permite contactul epidermei cu latex-ul si, in acest
mod, se reduce semnificativ riscul de alergii.

Cu privire la loturile 19-21:

1. Referitor la cerinta "Rezistenta la penetrare - Nivel 3 de
performanta (AQL<1.0)”, critica se accepta, deoarece este o eroare de
redactare a cerintei, fiind vorba de nivel de inspectie si de etanseitate,
repectiv absenta gaurilor, reglemenate de standardul EN 455-1, dar
acesta prevede o limita maxima pentru manusile sterile AQL 0,65.
Autoritatea contractanta va preciza in clarificarea din oficiu ca manusile
trebuie sa prezinte un AQL maxim de 0,65 conform prevederilor EN 455-
1:2020 si masurat conform ISO 2859-1.

2. Referitor la eliminarea cerintei “"grosimea stratului de latex la
manseta — min 0.260 mm regiunea palmara min 0.300 mm, degete min
0.330 mm” deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusii ca
si criteriu de evaluare, autoritatea contractanta nu accepta aceasta
critica, specificatiile tehnice fiind conforme dispozitiilor art.156 alin (1)
lit. a), respectiv in baza necesitatior obiective ale autoritatii contractante.
Intrucdt nu exista un standard in domeniu, autoritatea a impus aceste
cerinte in baza experintei proprii si a specificatiilor produselor utilizate in
prezent si care au asigurat indepinirea in bune conditii a procedurilor
medicale.

3. Referitor la eliminarea cerintei "elongatie la rupere minim 901%"”
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusei ca si criteriu
de evaluare, aceasta critica nu se accepta, specificatiile tehnice fiind
conforme dispozitiilor art.156 alin. (1) lit. a), respectiv in baza
necesitatior obiective ale autoritatii contractante. Intrucdt nu exista un
standard in domeniu, autoritatea a impus aceste cerinte in baza
experintei proprii si a specifcatiilor produselor utilizate in prezent si care
au asigurat indepinirea in bune conditii a procedurilor medicale.

4. Referitor la acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g,
aferent manusilor chirurgicale nepudrate pentru Loturile de la 1-6
conform standardului EN455-3 (nivelul maxim acceptat este 50ug/g),
critica nu este insusita de catre autoritatea contractanta, deoarece nu
exista nicaieri prevazut in standardul EN 455-3 o astfel de limitare,
dimpotriva, standardul specifica ca nu poate fi masurat cu acuratete un
continut de proteine sub 50 ug/g.

5. Referitor la acceptarea fortei de rupere in cardul standardului EN
455 cu valoarea minima de 9N, autoritatea contractanta nu accepta
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aceasta solicitare. Standardul prevede doar o limita minima, care este
stabilita pentru proceduri medicale simple. Nu exista nicio referire ca
aceasta limita minima asigura protectia pentru orice fel de procedura si
este la latitudinea fiecarui utilizator sa isi defineasca nevoile specifice si
implicit valorile pentru rezistenta la rupere.

6. Referitor la eliminarea cerintei ,Manseta manusei sa fie dreapta
cu banda adeziva” deoarece acest produs este patentat, solicitarea nu
este finsusita de catre autoritatea contractanta. Nu exista niciun
impediment pentru a depune o oferta similara, existdnd mai multi
producatori care ofera manusi cu banda adeziva - Molnlycke, Kimberly
Clark, Ansell etc., iar faptul ca exista un patent nu implica un singur
producator, este elaborat de laboratoare specializate care acorda drept
de utilizare catre diversi producatori de manusi. Aceasta este o cerinta
obligatorie pentru procedurile riscante care presupun o folosire
indelungata a manusilor.

7. Referitor la eliminarea cerintei “Rezultatele testelor de laborator
nu trebuie sa fie mai vechi de doi ani” datorita caracterului restrictiv
deoarece certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de
2 ani, nu se accepta, nu se solicita nicaieri in documentatia de atribuire
ca certificatele de conformitate sa nu fie mai vechi de doi ani. Testele de
laboartor pentru sustinerea specificatiilor din fisa tehnica privind
parametrii reglementati de standardele EN 455 1, 2 si 3 se pun de catre
producator la dispozitia clientilor pentru fiecare lot la fiecare livrare, fiind
documente obligatorii. Cerinta ca rapoartele prezentate sa nu fie mai
vechi de doi ani este mai mult decat rezonabila pentru a dovedi
capacitatea ofetantilor a livra produsele, privind disponibiliatea acestora
in stoc, cu durata de valabilitate ramasa de 3 ani.

8. Referitor la eliminarea cerintei “suprafata exterioard” sa fie
“clorinata si siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia
tratamentului fiind diferita la fiecare producator in parte), aceasta critica
se accepta, autoritatea contractanta urmand a da clarificari catre toti
operatorii economici in sensul ca accepta si manusi cu suprafete
exterioare prelucrate in alt mod.

9. Referitor la eliminarea cerintei "Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia
tratamentului fiind diferita la fiecare producator in parte), autoritatea
contractanta nu accepta eliminarea acestei cerinte, prezenta stratului de
polimer (poliuretan sau de alta natura) fiind obligatorie, intrucat nu
permite contactul epidermei cu latex-ul si, in acest mod, se reduce
semnificativ riscul de alergii.

Dupa depunerea contestatiei, contestatoarea a depus cautiunea in
valoare de 8.086,60 lei, prin recipisa de consemnare nr. 208962521/
1/09.03.2023, emisa de CEC Bank, Sucursala Piata Alba Iulia.
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Cautiunea constituita se va restitui contestatoarei, la cerere, nu mai
devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotarérii, in
temeiul art. 61! alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a
fost modificata si completata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

. in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa online privind atribuirea acordului cadru avand ca obiect
~Manusi chirurgicale”. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire
aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. ..., valoarea
estimata a procedurii fiind de 18.613.440 lei.

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, a
formulat contestatie impotriva prevederilor acesteia SC .... SRL,
solicitand modificarea unor specificatii tehnice.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta invoca
prematuritatea contestatiei, motivat de faptul ca la data depunerii
ofertelor nu se finalizase termenul de solicitare de clarificari.

Consiliul va respinge ca nefondata exceptia invocata, termenul de
depunere a contestatiei impotriva documentatiei de atribuire curgand de
la publicarea acesteia in SEAP, si nu de la data publicarii raspunsurilor.
Raspunsurile la clarificari se ataca sub aspectul caracterului lor clar si
lamuritor, in niciun caz acestea nu ii repun pe operatori in termenul de a
contesta documentatia de atribuire, daca autoritatea contractanta nu a
dat curs solicitarilor lor. Prin urmare, nemultumirea ofertantului fata de
documentatia de atribuire trebuie concretizata in depunerea unei
contestatii in termenul prevazut la art. 8 din Legea nr. 101/2016, al carui
curs incepe in momentul publicarii documentatiei de atribuire, si nu dupa
publicarea raspunsului consolidat la clarificari.

Pe fond, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a grupat
achizitia pe 21 loturi, documentatia de atribuire vizand 4 categorii de
manusi, pentru care exista specificatii tehnice particulare.

Astfel, prima categorie de manusi se refera la manusi chirurgicale
pentru salile de operatie din spital fiind aferente loturile 1-6, a doua
categorie manusi chirurgicale cu dezinfectant fiind aferente loturile 7-12,
a treia categorie manusi chirurgicale sterile fara pudra departament
garda fiind aferente loturile 13-18, a patra categorie- manusi chirurgicale
sterile pentru ortopedie fiind aferente loturilor 19-21.

Specificatiile tehnice din caietul de sarcini sunt grupate pe aceste
categorii, contestatoarea criticand 3 categorii, respectiv cele aferente
loturilor 1-6, 13-18 si 19-21.

Cu caracter prealabil, Consiliul retine ca in materia standardizarii,
atat legislatia nationald, cat si cea europeana stabilesc caracterul
voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens, fiind retinute
urmatoarele:
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-REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012 stabileste, in mod clar, ca:

(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor
specificatii voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi
respectate de produsele, procesele de productie sau serviciile actuale sau
viitoare. Standardizarea poate viza diferite aspecte, precum standardizarea
diferitelor clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau specificatiile tehnice
de pe pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si
interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei faAté de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”). In conformitate cu aceste principii fundamentale, este
important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea
partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea
la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cdnd este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume
Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica
Internationald (IEC) si Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (ITU).
Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de exemplu prin
promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si incurajarea
dezvoltarii de produse noi si imbundatatite sau piete si conditii de furnizare
Imbunatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod normal, o crestere a
concurentei si o scadere a costurilor de productie si de vanzare, ceea ce
reprezinta un beneficiu pentru economie in ansamblu si pentru consumatori in
particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si
asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori.

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt
voluntare si ar trebui sa fie dictate de catre piatd, in timp ce necesitatile
operatorilor economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau
indirect de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sd ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv
pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rand serviciile care
au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului requlament, se aplicd urmétoarele definitii:
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~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie(...)

~document de standardizare europeand” inseamna orice specificatie
tehnica alta decdt un standard european, adoptatd de o organizatie de
standardizare europeand pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.

Regulamentul respectiv obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

-Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:
(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

(2) Apli
r
eglem
e
nt
a
r
e, in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a vietii, a
sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului si a intereselor
consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total un
standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

-dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016 stabilesc urmatoarele:

»(1) Farda a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate
la nivelul Uniunii Europene,
spe

modali

{

i:

a) prin raportare la cerinte de performanta 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;
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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, Ila
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 performantad 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 performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”.

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus.

Este eronata sustinerea contestatoarei referitoare la interpretarea
prevederilor art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 in speta pendinte, din
moment ce nu exista nici la nivel european si nici la nivel national vreo
prevedere care sa stabileasca aplicarea in totalitate a unui standard si
care sa introduca vreo restrictie referitoare la dreptul autoritatii
contractante de a-si prevedea specificatii in varianta prevazuta la art. 156
alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE, care stabileste urmatoarele:

-aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde ramane un
demers voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte
specificatii tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea,
producatorului ii revine sarcina de a demonstra ca astfel de specificatii tehnice
raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un proces care
implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a conformitatii).

-Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea
Comisiei, seria de standarde ISO 9001 privind asigurarea calitatii a fost
armonizata la nivel european si integrata in module. Astfel, operatorii economici
care recurg la aceste instrumente in politicile de control al calitatii pe care le
pun in aplicare in mod voluntar cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in
materie de calitate pot beneficia de utilizarea acelorasi instrumente in
sectoarele reglementate.

— Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

,,Tindnd cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele
armonizate” sunt ,standarde europene” adoptate pe baza unei solicitari din

Pagina 15 din 28


act:1114166%2096798866
act:1114166%2096798867
act:1114166%2096798867
act:1114166%2096798867

partea Comisiei pentru aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Standardele
armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara”.

,,Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul
(UE) nr. 1025/2012 si legislatia sectoriala de armonizare a Uniunii le confera o
semnificatie aparte (156). Standardele armonizate Isi mentin statutul de
aplicare voluntara (157) ”.

,,( 157) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul
ca standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de
standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest
principiu este aplicat in general in legislatie atunci cAnd aceasta face trimitere la
standarde”

,,Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar ( 177)
7, etc.

Consiliul mai retine ca manusile sunt dispozitive medicale, produse
cu un regim strict, supuse inregistrarii la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Consiliul retine ca regulamentul european privind standardizarea
mentioneaza foarte clar ca nu toate produsele sunt standardizate si ca
procesul de standardizare este unul continuu. Nestandardizarea
completa a unui produs nu inseamna, insa, ca acesta nu ar fi de calitate,
ci inseamna ca pana la acest moment nu a intrat in atentia organismelor
de standardizare sau procesul nu s-a finalizat.

In conditiile in care la ANMDM sunt inregistrate si produse care nu
sunt produse in baza standardului invocat de contestatoare, dar care
respecta specificatiile tehnice stabilite de autoritatea contractants,
documentatia stabilind clar respectarea Directivei nr. 93/42/EEC, act
care impune inregistrarea nationald, inseamna ca neincluderea
obligatorie a tuturor specificatiilor din standardul EN 455 este permisa, in
caz contrar, produsele nefiind inregistrate ca dispozitive medicale.

Consiliul retine ca suita de standarde EN 455 se refera la cerinte si
incercari pentru determinarea anumitor proprietati fizice sau de
compozitie a manusilor medicale de unica utilizare. Astfel, pe pagina
sunt numeroase variante ale standardului si parti componente ale sale,
in acest sens, exemplificand:

-SR EN 455-1+A1:2022

Manusi medicale de unica folosinta. Partea 1: Cerinte si incercari
pentru detectarea absentei gaurilor

This document specifies requirements and gives the test method
for medical gloves for single use in order to determine freedom from
holes.

-SR EN 455-2:2015

Manusi medicale de unica utilizare. Partea 2: Cerinte si metode de
incercare a proprietatilor fizice. Acest standard specifica cerintele si
stabileste metodele de incercare pentru proprietatile fizice ale manusilor
medicale de unica utilizare (adica manusile chirurgicale si manusile
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pentru examinare/manusile pentru procedura) in scopul asigurarii ca
acestea garanteaza si mentin in utilizare un nivel de protectie
corespunzator impotriva contaminarii incrucisate, atat pentru pacient cat
si pentru utilizator. Acest standard european nu specifica marimea
lotului. Se atrage atentia asupra dificultatilor ce pot fi asociate cu
distributia si verificarea loturilor de volum foarte mare. Marimea maxima
recomandata a unui lot de productie este de 500 000 unitati.

-SR EN 455-3:2015

Manusi medicale de unica utilizare. Partea 3: Cerinte si metode de
incercare pentru evaluare biologica.

This part of EN 455 specifies requirements for the evaluation of
biological safety for medical gloves for single use. It gives requirements
for labelling and the disclosure of information relevant to the test
methods used.

-SR EN 455-4:2009

Manusi medicale de unica utilizare. Partea 4: Cerinte si incercari
pentru determinarea termenului limita de valabilitate. Prezentul standard
se refera la proprietatile minime ale anumitor cerinte esentiale detaliate
in Directiva 93/42/CEE cu privire la dispozitivele medicale. Producatorii
sunt obligati sa efectueze teste de stabilitate pentru a estima termenul
de valabilitate al oricarei manusi noi sau modificate inainte ca produsul
sa fie introdus pe piata si de a initia studii de stabilitate in timp real.
Testul de stabilitate in timp real poate fi considerat ca parte a cerintei
producatorului de a efectua supravegherea post-marketing pentru
produsele sale. Aceste cerinte sunt menite sa asigure ca producatorii au
date adecvate pentru a justifica termenul de valabilitate declarat, inainte
ca produsele sa fie introduse pe piata si ca aceste date sunt disponibile
pentru verificare de catre autoritatile de reglementare; (...) etc.

Contestatoarea porneste de la premisa eronata ca doar cerintele
deja standardizate pot fi solicitate in documentatiile de atribuire, si nu
altele. Faptul ca nu exista, inca, o metoda de testare a grosimii manusii,
conform acestui standard, nu inseamna ca autoritatile contractante nu
pot stabili o astfel de specificatie daca nevoile lor impun existenta sa.
Este evident ca nu toate specialitatile medicale sau chirurgicale impun
aceeasi grosime a manusilor, nefiind acelasi lucru o operatie
oftalmologica cu una ortopedica, de oase mari, care impune utilizarea
unor dispozitive greoaie si invazive.

O simpla verificare pe site-uri specializate arata ca exista diferite
tipuri de manusi chirurgicale, pentru ortopedie, chirurgie abdominalg,
ginecologie etc, specializarea lor fiind clara, neputandu-se admite ideea
ca acelasi tip de manusa poate fi folosit la orice operatie.

Asa cum rezulta din denumirea diverselor parti ale standardului,
acesta se aplica pentru determinarea diverselor proprietati ale manusilor
de unica utilizare, indiferent de locul si scopul folosirii acestora. Nu toate
specialitatile medicale si toate sectiile spitalului folosesc aceleasi manusi,
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cu aceleasi proprietati constructive si fizice. Faptul ca nu sunt
standardizate inca toate modelele necesare in spital, nu inseamna ca
autoritatile nu pot solicita astfel de modele, daca exista, daca sunt
autorizate a fi folosite pe piata, daca sunt necesare si utile desfasurarii
unor activitati specifice, daca exista o piata concurentiala.

Potrivit art. 14 din Directiva nr. 93/42/EEC, Inregistrarea
persoanelor care raspund pentru introducerea pe piata a dispozitivelor ,

,,(1) Orice producator care introduce pe piata dispozitive in nume
propriu, in conformitate cu procedurile mentionate la articolul 11
alineatele (5) si (6) si oricare alta persoana fizica sau juridica care
desfasoara activitatile mentionate la articolul 12 informeaza autoritatile
competente ale statului membru in care isi are sediul social cu privire la
adresa sediului sau social precum si la descrierea dispozitivelor medicale
respective.

(2) In cazul in care un producator care introduce pe piata in nume
propriu dispozitivele mentionate la alineatul (1) nu are un sediu social
intr-un stat membru, acesta desemneaza persoana (persoanele)
responsabila(e) de introducerea pe piata a acestor dispozitive,
stabilita(e) in Comunitate. Aceste persoane trebuie sa notifice autoritatile
competente ale statului membru in care isi are (au) sediul social cu
privire la adresa sediului social precum si la categoria de dispozitive in
cauza.

(3) La cerere, statele membre informeaza celelalte state membre,
cat si Comisia, cu privire la detaliile mentionate la alineatele (1) si (2)".

Rezultd, astfel, ca trasabilitatea si calitatea produselor este atent
reglementata, indiferent daca produsul este unul total standardizat.

Pornind de la aceste considerente, Consiliul va analiza contestatia
formulata, prioritate avand interesul public, si nu interesul privat al
contestatoarei.

In ceea ce priveste prima categorie de specificatii criticate, cea
referitoare la manusi chirurgicale pentru salile de operatie din spital fiind
aferente loturile 1-6, contestatoarea formuleaza 3 critici:

a) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate conform standardului EN455-3 (nivelul
maxim acceptat este 50ug/g)

b) Eliminarea cerintei "grosime (mm) in strat dublu: palma 0,37,
manseta 0,29, degete 0,54", deoarece standardul EN 455 nu prevede
grosimea manusii ca si criteriu de evaluare.

c) Acceptarea fortei de rupere in cardul standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N.

Prima critica are in vedere continutul de proteina, despre care
contestatoarea sustine ca are o limita de 50ug/g, astfel cum se prevede
in cadrul EN 455-3. Tot in cadrul acestei parti a standardului se
precizeaza ca nu se poate afisa o valoare sub 50ug/g pentru ca nu poate
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fi luata in calcul, citdnd in acest sens pct. 4.6 Etichetare se precizeaza ca
nu se poate afisa o valoare sub limita de 50ug/g, astfel:

~NOTE 2 This does not allow a protein labelling claim below 50
/Hg/g. Lower claims are not considered to be reliable given the
expectedprocess variation in manufacture and inter-laboratory testing"
(Acest lucru nu permite o revendicare de etichetare a proteinei sub 50
/Hug/g. Afirmatiile mai mici nu sunt considerate a fi de incredere, avand
in vedere variatia preconizata a procesului in fabricatie si testele inter-
laboratoare).

Textul indicat de contestatoare stabileste limita de jos, de 50
/Ug/g, care se regaseste si in documentatia autoritatii contractante.
Prevederea arata ca revendicarile mai mici se afla in marja de eroare,
nefiind credibile.

In conditiile in care in documentatia de atribuire prevede limite de
50 -100/pg/g, se respecta prevederile standardului solicitat, critica fiind
respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste solicitarea Eliminrii cerintei "grosime (mm) in
strat dublu: palma 0,37, manseta 0,29, degete 0,54", deoarece
standardul EN 455 nu prevede grosimea manusii ca si criteriu de
evaluare, iar manusile chirurgicale sunt incadrate drept dispozitive
medicale si conform clasei de risc IIA, acestea trebuie sa poarte pe langa
marcajul CE si un numar de organism de notificare independent care sa
emita un certificat de conformitate CE dupa Directiva Medicala nr.
93/42/EEC.

Consiliul retine ca prevederea din directiva citata de contestatoare
nu are relevanta in cauza, ea referindu-se la introducerea pe piata ca si
dispozitiv medical, respectiv inregistrarea la ANMDM, fiind supus unei
evaluari de conformitate. Conformitatea nu se refera doar la standarde,
acest lucru rezultand, in mod clar, din preambulul directivei, unde se
mentioneaza urmatoarele: ,,intrucat, pentru a demonstra conformitatea
cu cerintele esentiale si pentru a permite controlul acestei conformitati,
este de dorit sa existe standarde armonizate la nivel european
care sa previna riscurile legate de proiectarea, fabricarea si
ambalarea dispozitivelor medicale; intrucat aceste standarde
europene armonizate sunt elaborate de catre organisme de drept
privat si trebuie sa-si pastreze statutul de texte neobligatorii;
intrucét, in acest scop, Comitetul European pentru Standardizare (CEN)
si Comitetul european pentru standardizare electrotehnica (Cenelec)
sunt recunoscute ca organisme competente pentru adoptarea
standardelor armonizate in conformitate cu orientarile generale privind
cooperarea intre Comisie si aceste doua organisme, act semnat la 13
noiembrie 1984, intrucat, in temeiul prezentei directive, un standard
armonizat este o specificatie tehnica (standard european sau document
armonizat) adoptata, pe baza mandatului incredintat de Comisie, de
catre unul sau ambele organisme, in conformitate cu Directiva
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83/189/CEE a Consiliului din 28 martie 1983, de instituire a unei
proceduri de informare in domeniul standardelor si reglementarilor
tehnice (8) si in conformitate cu orientarile generale susmentionate;(...)
intrucadt confirmarea respectarii cerintelor esentiale poate insemna ca
investigatiile clinice trebuie efectuate pe raspunderea producatorului;
intrucdt, in vederea realizarii investigatiei clinice, trebuie prevazute
mijloace adecvate de protectie a sanatatii publicului si a ordinii publice;
intrucadt protectia sanatatii si controalele aferente pot deveni mai
eficiente cu ajutorul sistemelor de supraveghere a dispozitivelor
medicale, care sunt integrate la nivel comunitar”.

Consiliul mai retine in acest sens si prevederile art. 11 privind
evaluarea conformitatii. Astfel, si in materia dispozitivelor medicale se
mentine regula de baza potrivit careia standardele sunt neobligatorii,
adica voluntare.

Consiliul retine ca afirmatia contestatoarei conform careia din punct
de vedere medical, manusa trebuie sa fie subtire, flexibila dar si
rezistenta si sa asigure un simt tactil cadrelor medicale pentru o precizie
cat mai eficienta in manevrarea dispozitivelor medicale, este partial
adevarata, pe piata fiind inregistrate si variante de manusi mai groase,
spre a fi utilizate in ortopedie sau in alte discipline.

Consiliul mai retine ca autoritatea contractanta, in calitate de spital
de urgenta, opereaza pacienti politraumatizati, astfel ca riscul existentei
unor fragmente chiar si in cavitatea toracica este foarte mare, cerinta
referitoare la grosimea manusii fiind justificata, criticile urmand a fi
respinse.

Referitor la valoarea fortei de rupere, contestatoarea arata ca
standardul EN 455-2 stabileste pragul de 9N ca si criteriu suficient
pentru a se considera o manusa rezistenta cu scopul si rolul pentru a
asigura un act medical sigur si eficient si ca acesta nu prevede un alt
prag superiorcelui mentionat, ca atare, doar depasirea pragului de 9N
este suficienta pentru a se considera ca acest dispozitiv medical (manusa
chirurgicald) respecta si dovedeste indeplinirea conditiilor de
conformitate.

Consiliul retine ca in standardul mentionat, se specifica doar cea
mai mica valoare aceptata, respectiv >9: ,,Record the force at break, in
N, for each of the 13 samples, corrected as described in 5.2.4 in
necessary. The median of the recorded results shall comply with the
values of table 3”(Se inregistreaza forta de rupere, in N, pentru fiecare
dintre cele 13 esantioane, corectata dupa cum este descris la 5.2.4, daca
este necesar. Mediana rezultatelor inregistrate trebuie sa respecte
valorile din tabelul 3), in tabelul 3, pentru manusi chirurgicale, minimum
posibil fiind 9 N, fara a fi prevazuta o limita maxima.

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
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cum prevede standardul, ,,in scopul asigurarii ca acestea garanteaza si
mentin in utilizare un nivel de protectie corespunzator impotriva
contaminarii incrucisate, atat pentru pacient cat si pentru utilizator”.

Prin urmare, consiliul va respinge ca nefondate criticile referitoare
la loturile 1-6.

In ceea ce priveste criticile referitoare la loturile 13-18, manusi
sterile pentru departamentul de garda, contestatoarea solicita:

a) Eliminarea cerintei "grosimea stratului de latex la manseta -
min 0.200 mm regiunea palmara min 0.200 mm, degete min 0.220 mm"
deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusii ca si criteriu
de evaluare.

b) Eliminarea cerintei "elongatie Ila rupere minim 890%
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusii ca si criteriu
de evaluare.

c) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate conform standardului EN455-3 (nivelul
maxim acceptat este 50ug/g)

d) Eliminarea cerintei "Manseta manusii sa fie dreapta cu banda
adezivad" deoarece acest produs este patentat

e) Acceptarea fortei de rupere in cadrul standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N

f) Eliminarea cerintei: "Rezultatele testelor de laborator nu
trebuie sa fie mai vechi de doi ani" datorita caracterului restrictiv
deoarece certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de
2 ani.

g) Eliminarea cerintei: "suprafata exterioara" sa fie "clorinata si
siliconata” datorita caracterului restrictiv (compozitia tratamentului face
parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare producator in parte)

h) Eliminarea cerintei: ,Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata” avand caracter restrictiv. (compozitia
tratamentului face parte din tehnologia folosita fiind diferita la fiecare
producator in parte).

In ceea ce priveste lit. a, c si e, Consiliul retine aceleasi argumente
ca la loturile 1-6.

Referitor la elongatia manusii, contestatoarea sustine ca standardul
EN 455 nu cuprinde acest criteriu de evaluare. Consiliul retine ca insasi
contestatoarea arata ca exista producatori care includ in fisa de date si
informatii referitoare la elongatie, care este un criteriu de evaluare al
standardului ASTM D3577.

Verificand informatiile existente pe internet, Consiliul retine ca si
pentru manusile de vinil obisnuite, aflate pe platforma unui cunoscut
magazin on-line, au mentionat acest parametru, fiind de minimum
500%. in conditiile date, a sustine cd acesta nu este necesar deoarece
standardul nu prevede, este eronat, in conditiile in care autoritatea

n
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contractanta are dreptul sa isi stabileasca specificatii in functie de
necesitatile sale.

Consiliul retine ca societatea contestatoare nu a formulat aparari
subsidiare referitoare la o elongatie mai mica, ci solicita eliminarea
acestui parametru, mentionat, de altfel, pe ambalajele unui numar mare
de prgducétori, chiar contestatoarea recunoscand acest lucru.

In privinta cerintei ,Manseta manusii sa fie dreapta cu banda
adeziva", contestatoarea arata ca acest tip de procedeu tehnologic este
patentat si nu este o specificatie uzuala in cadrul manusilor chirurgicale,
aceasta cerinta fiind tipologia de fabricatie care face obiectul unei
inventii.

Consiliul retine ca societatea contestatoare nu a facut vreo dovada
in acest sens, nici chiar cu caracter de exemplu. Prinderea cu banda
adeziva a manusii nu este o cerintd neuzuala, ci una de performanta,
atat pentru siguranta chirurgului, cat si a pacientului. In cazul in care
manusile nu au din dotare banda adeziva, acestea se lipesc inainte de
procedurile chirurgicale, operatia in sine prezentand risc pentru pacient.
Manusa se scoate din ambalajul steril la intrarea in operatie, dar banda
adeziva nu are acest regim, existand risc de contaminare.

Consiliul retine ca deplin relevanta sustinerea autoritatii
contractante potrivit careia personalul medical a adus la cunostinta
departamentului specializat ca nu exista nici un impediment pentru a
depune o oferta similara, ca exista mai multi producatori care ofera
manusi cu banda adeziva - Molnlycke, Kimberly Clark, Ansell etc.
Cerinta este considerata ca obligatorie si justificatda pentru procedurile
riscante, care presupun o folosire indelungata a manusilor.

Consiliul are in vedere ca specificul spitalului impune achizitia unor
manusi care sa poata fi folosite pe o perioada mai mare de timp,
existand operatii care dureaza mai multe ore.

Prin urmare, critica va fi respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste critica adusa cerintei ,Rezultatele testelor de
laborator nu trebuie sa fie mai vechi de doi ani", contestatoarea sustine
ca certificatele producatorilor se obtin pe baza unor rapoarte de testare
efectuate in laborator si care nu contin termen de valabilitate.
Certificatele emise in baza rapoartelor au ca valabilitate 4 ani si se pot
reemite ulterior avand la baza aceleasi rapoarte de testare. Consiliul
retine ca testele la care face referire documentatia de atribuire sunt teste
aferente procesului de productie, care se realizeaza pe lot, in temeiul art.
3 ANEXA II din Directiva, ,,Declaratia CE de conformitate"

(d) tehnicilor de monitorizare si de asigurare a calitatii in
faza de productie si in special:

— procedeele si procedurile care sunt utilizate, mai ales in ceea ce
priveste sterilizarea, achizitionarea si documentele relevante;
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— procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate
pe baza desenelor, specificatiilor sau a altor documente relevante in
fiecare etapa de productie”.

Astfel, in ceea ce priveste SR EN 455-2:2015, Manusi medicale de
unica utilizare. Partea 2: Cerinte si metode de incercare a
proprietatilor fizice”, pe site-ul ASRO se mentioneaza
urmatoarele: ,,Acest standard specifica cerintele si stabileste metodele
de incercare pentru proprietatile fizice ale manusilor medicale de unica
utilizare  (adica  manusile  chirurgicale si  manusile  pentru
examinare/manusile pentru procedura) in scopul asigurarii ca acestea
garanteaza si mentin in utilizare un nivel de protectie corespunzator
impotriva contaminarii incrucisate, atat pentru pacient, cat si pentru
utilizator. Acest standard european nu specifica marimea lotului.
Se atrage atentia asupra dificultatilor ce pot fi asociate cu
distributia si verificarea loturilor de volum foarte mare. Marimea
maxima recomandata a unui lot de productie este de 500 000
unitati”.

Rezulta, astfel, ca testarea de rezistenta se realizeaza pentru
fiecare lot in parte, cum, de altfel, se realizeaza si cea referitoare la
nivelul de proteina.

Consiliul are in vedere si sustinerea autoritatii contractante conform
careia nu se solicita nicaieri in documentatia de atribuire ca certificatele
de conformitate sa nu fie mai vechi de doi ani. Testele de laborator
pentru sustinerea specificatiilor din fisa tehnica privind parametrii
reglementati de standardele EN 455 1, 2 si 3 se pun de catre
producator la dispozitia clientilor pentru fiecare lot la fiecare livrare, fiind
documente obligatorii. Cerinta ca rapoartele prezentate sa nu fie mai
vechi de doi ani este mai mult decat rezonabila pentru a dovedi
capacitatea ofertantilor de a livra produsele, si privind disponibiliatea
acestora in stoc, cu durata de valabilitate ramasa de 3 ani, critica
urmand a fi respinsa.

Referitor la cerinta solicitata ca "suprafata exterioara" sa fie
"clorinata si siliconata", se arata ca aceasta cerinta face parte din
procesul tehnologic al producatorilor care pot avea mai multe tipuri de
substante pentru a realiza tratarea suprafetei latexului, iar aceasta
conditionare in ofertarea produsului nu are legatura cu performanta
dispozitivului medical, ca substantele folosite in tratarea suprafetei de
latex sunt particularitati ale procesului tehnologic si nu modifica sau
influenteaza scopul, destinatia si rolul dispozitivului medical in utilizare
din punct de vedere al performantelor acestuia.

Consiliul retine ca in punctul de vedere, autoritatea contractanta
arata ca accepta modificarea documentatiei, urmand a publica o
clarificare catre toti operatorii economici, in sensul ca se pot oferta
manusi si cu suprafete exterioare prelucrate in alt mod.
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Prin urmare, Consiliul ca admite critica si va dispune publicarea
unei clarificari in acest sens.

Aceeasi critica o formuleaza contestatoarea si in ceea ce priveste
cerinta ,Suprafata interioara sa fie captusita cu poliuretan si siliconata"

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca aceasta
critica se accepta, urmand a da clarificari catre toti operatorii economici
in sensul ca accepta si manusi cu suprafata interioara captusita cu
polimeri acrilici. Prezenta stratului de polimer (poliuretan sau de alta
natura) este obligatorie intrucat nu permite contactul epidermei cu latex-
ul si, in acest mod, se reduce semnificativ riscul de alergii.

Prin urmare, Consiliul ca admite critica si va dispune publicarea
unei clarificari in acest sens.

In ceea ce priveste manusile chirurgicale pentru ortopedie, loturile
19-21, contestatoarea solicita:

a) In raport cu cerinta: "Rezistenta la penetrare -Nivel 3 de
performanta (AQL<1.0)", contestatoarea solicita ca autoritatea
contractanta sa precizeze Standardului European care atesta acest nivel.
Se mentioneaza faptul ca AQL se refera la nivelul de inspectie care este
conform standardului EN 455-1 si are valoarea AQL- 1.5.

b) Eliminarea cerintei "grosimea stratului de latex la manseta -
min 0.260 mm regiunea palmara min 0.300 mm, degete min 0.330 mm"
deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusei ca si criteriu
de evaluare.

c) Eliminarea cerintei "elongatie la rupere minim 901%"
deoarece standardul EN 455 nu prevede elongatia manusei ca si criteriu
de evaluare.

d) Acceptarea continutul de proteina de maxim 50ug/g, aferent
manusilor chirurgicale neprudate pentru Loturile de la 1-6 conform
standardului EN 455-3 (nivelul maxim acceptat este 50ug/g)

e) Eliminarea cerintei "Manseta manusei sa fie dreapta cu banda
adezivad" deoarece acest produs este patentat.

f) Acceptarea fortei de rupere conform standardului EN 455 cu
valoarea minima de 9N.

g) Eliminarea cerintei: "Rezultatele testelor de laborator nu
trebuie sa fie mai vechi de doi ani" datorita caracterului restrictiv
deoarece certificatele de conformitate se emit pe o perioada mai mare de
2 ani

h) Eliminarea cerintei: "suprafata exterioara" sa fie "clorinata si
siliconatad" datorita caracterului restrictiv (compozitia tratamentului fiind
diferita la fiecare producator in parte)

i) Eliminarea cerintei: "Suprafata interioara captusita cu
poliuretan si siliconata" datorita caracterului restrictiv al acesteia
(compozitia tratamentului fiind diferita la fiecare producator in parte)

Contestatoarea reitereaza si pentru aceste loturi aceleasi precizari
prealabile mentionate la justificarea/argumentarea considerentelor legale
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aferente Loturilor de la 19-21 inclusiv, privitoare la dispozitive medicale,
clasa de risc, conditiile emiterii certificatului de conformitate (CE) in
acord cu Directiva Medicala MDD 93/42/EEC, Standardul armonizat EN
455 cu Directiva Medicala.

Consiliul, pentru aceeasi motivare de mai sus, retine aceleasi
concluzii ca la loturile anterioare, urmand a analiza doar critica a) ,,In
raport cu cerinta: "Rezistenta la penetrare -Nivel 3 de performanta
(AQL<1.0)".

Consiliul retine ca in punctul de vedere prezentat, autoritatea
contractanta arata ca accepta critica, fiind o eroare de redactare a
cerintei, fiind vorba de nivel de inspectie si de etanseitate, respectiv
absenta gaurilor, reglementate de standardul EN 455-1, dar acesta
prevede o limita maxima pentru manusile sterile AQL 0,65. Autoritatea
contractanta va preciza in Clarificarea din oficiu ca manusile trebuie sa
prezinte un AQL maxim de 0,65 conform prevederilor EN 455-1:2020 si
masurat conform ISO 2859-1.

Ca o concluzie a celor de mai sus, valabila pentru toate loturile
contestate, Consiliul are in vedere, in acest sens, dispozitiile art. 166 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii care stabileste
ca ,,(1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale, tratament,
cazare, igiena, alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale,
conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea
actului medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiena,
alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si
pentru acoperirea prejudiciilor cauzate pacientilor”,

In aceste conditii, in care spitalul a ales produse performante, in
lipsa unor argumente credibile si dovezi din care sa rezulte ca
specificatiile solicitate au ca efect restrictionarea participarii la procedura
si trimit la un anumit produs, un procedeu de fabricatie sau un
producator, Consiliul va lua act ca modificarile dispuse au fost acceptate
de autoritatea contractanta in mod justificat.

Asa cum s-a aratat mai sus, stabilirea unor specificatii tehnice in
functie de necesitatile sale este atributul autoritatii contractante, limitele
legale fiind restrictionarea participarii la procedura a unor operatori
economici, ori contestatoarea nu a adus vreo dovada in sensul ca
secificatiile criticate o vatama.

In acest sens, prezinta relevanta considerentele retinute de CJUE in
cauza C413/17:

32 Printre altele, la articolul 42 alineatul (2) din Directiva 2014/24
se impune ca specificatiile tehnice sa permita accesul egal al
operatorilor economici la procedura de achizitie si sa nu aiba efectul de
a crea obstacole nejustificate in calea deschiderii catre concurenta a
achizitiilor publice.

Pagina 25 din 28



33 Aceasta cerinta concretizeaza, in scopul formularii specificatiilor
tehnice, principiul egalitatii de tratament care figureaza la articolul 18 alineatul
(1) primul paragraf din directiva mentionata. Potrivit acestei dispozitii,
autoritatile contractante ii trateaza pe operatorii economici in mod egal
si fara discriminare si actioneaza intro maniera transparenta si
proportionata.

34 Astfel cum Curtea a statuat deja, principiile egalitatii de tratament,
nediscriminarii si transparentei au o importanta cruciala in ceea ce priveste
specificatiile tehnice, avadnd in vedere riscurile de discriminare legate fie de
alegerea acestora, fie de modul lor de formulare (a se vedea, in ceea ce
priveste Directiva 2004/18, Hotardrea din 10 mai 2012, Comisia/Tarile de Jos,
C368/10, EU:C:2012:284, punctul 62).

35 In plus, se precizeaz la articolul 18 alineatul (1) al doilea paragraf
din Directiva 2014/24 ca o achizitie nu poate fi conceputd cu intentia de
excludere a acesteia din domeniul de aplicare al directivei mentionate sau de
restrdngere artificiala a concurentei si ca se considera ca se restrange artificial
concurenta in cazul in care achizitia este conceputd cu intentia favorizarii sau a
dezavantajarii nejustificate a anumitor operatori economici.

36 In aceeasi ordine de idei, considerentul (74) al Directivei 2014/24
enunta ca specificatiile tehnice ar trebui ,,elaborate in asa fel incat sa se
evite restrangerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care
favorizeaza un anumit operator economic, in sensul ca preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite
in mod obisnuit de acel operator economic”. Astfel, tot potrivit acestui
considerent, ,ar trebui sa fie posibila prezentarea unor oferte care sa
reflecte diversitatea solutiilor tehnice, a standardelor si a specificatiilor
tehnice de pe piata”.

37 Respectarea acestor cerinte este cu atat mai importanta atunci cand,
precum in speta, specificatiile tehnice care figureaza in caietul de sarcini al unui
contract de achizitii sunt formulate in mod deosebit de detaliat. Astfel, cu cat
specificatiile tehnice sunt mai detaliate, cu atdt este mai important riscul ca
produsele unui anumit producator sa fie favorizate.(...)

40 Avand in vedere elementele care preceda, revine instantei de
trimitere sarcina de a verifica daca, tinand seama de marja de apreciere
de care dispune autoritatea contractanta pentru a stabili specificatiile
tehnice potrivit cerintelor calitative in functie de obiectul contractului in
cauza, caracterul deosebit de detaliat al specificatiilor tehnice in
discutie in litigiul principal nu conduce la favorizarea in mod indirect a
unui ofertant.

41 De asemenea, este important ca gradul de detaliere a specificatiilor
tehnice sa respecte principiul proportionalitatii, ceea ce implica in special o
analiza a aspectului daca acest grad de detaliere este necesar in vederea
realizarii obiectivelor urmarite.

42 In aceste conditii, trebuie ardtat ca principiul proportionalitatii se
aplicd in mod special in domeniul sensibil al sanatatii publice. Astfel, rezulta
dintro jurisprudenta constanta a Curtii ca, pentru aprecierea respectarii de catre
un stat membru a principiului proportionalitatii in acest domeniu, trebuie sa se
tind seama de faptul ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre
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bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE si ca revine statelor membre
sarcina de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia
sanatatii publice, precum si cu privire la modul in care acest nivel trebuie atins.
Intrucat nivelul mentionat poate varia de la un stat membru la altul, este
necesar sa se recunoasca statelor membre o marja de apreciere (Hotararea din
8 iunie 2017, Medisanus, C296/15, EU:C:2017:431, punctul 82 si jurisprudenta
citata).

43 Trebuie de asemenea aratat in acest context ca, dupa cum sa amintit
la punctul 11 din Recomandarile Curtii in atentia instantelor nationale,
referitoare la efectuarea trimiterilor preliminare (JO 2018, C 257, p. 1), desi,
pentru asi pronunta decizia, ia in mod necesar in considerare cadrul juridic si
factual din litigiul principal, astfel cum a fost definit de instanta de trimitere in
cererea sa de decizie preliminara, Curtea nu aplica ea insasi dreptul Uniunii in
acest litigiu. Atunci cand se pronunta asupra interpretarii sau a validitatii
dreptului Uniunii, Curtea incearca sa ofere un raspuns util pentru solutionarea
litigiului principal, insa instanta de trimitere este cea careia ii revine sarcina de
a deduce consecintele concrete din raspunsul Curtii. Pentru aceste motive,
interpretarea oferita de Curte este exprimata in mod normal in abstracto.

44 In spetd, revine instantei de trimitere, avand in vedere
elementele de interpretare prezentate mai sus, sarcina de a aprecia in
mod concret conformitatea specificatiilor tehnice in discutie in litigiul
principal cu principiile egalitatii de tratament si proportionalitatii.

45 Avéand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, trebuie sa
se raspunda la intrebarea adresata ca articolele 18 si 42 din Directiva 2014/24
trebuie interpretate in sensul ca nu impun autoritatii contractante, la stabilirea
specificatiilor tehnice ale unei cereri de oferta avand ca obiect achizitionarea de
produse medicale, sa acorde prevalenta, de principiu, fie importantei
caracteristicilor individuale ale aparatelor medicale, fie importantei rezultatului
functiondrii acestor aparate, ci impun ca specificatiile tehnice, in ansamblul lor,
sa respecte principiile egalitdtii de tratament si proportionalitatii. Revine
instantei de trimitere sarcina de a aprecia daca, in cauza cu care este sesizata,
specificatiile tehnice in cauza corespund acestor cerinte”.

In cauza pendinte, insa, contestatoarea nu aduce vreun argument
din care sa rezulte ca s-ar fi incalcat egalitatea de tratament, ca
produsele pe care le are in portofoliu ar fi defavorizate, ci se margineste
a sustine obligativitatea unor standarde, in conditiile in care acestea sunt
facultative, nefacandu-se dovada vreunei vatamari. Contestatoarea
sustine vag ca documentatia de atribuire ar face trimitere la un anumit
produs patentat, fara, insa, a-lI nominaliza si a prezenta vreo dovada din
care sa rezulte acest lucru.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in
parte contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si va
dispune modificarea specificatiilor tehnice in sensul acceptat de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate restul criticilor.
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Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, admite in parte
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si va dispune
modificarea specificatiilor tehnice in sensul acceptat de autoritatea
contrqctanté prin punctul de vedere.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate restul criticilor.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, Iin
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 25 (douazeci si cinci) pagini.
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