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

Prin contestatia nr. 6692/15.11.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ... , formulata
o [ SRL, cu sediul social in ............ , inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului Bucuresti sub nr. ......... , avand CUI ........ , Cu
adresa de corespondenta in ............ , Impotriva documentatiei de atribuire,
elaborata de ................ , cu sediul in .......... , in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect MANUSI DE EXAMINARE SI MANUSI CHIRURGICALE, Lotul nr. 1,
s-au solicitat admiterea atat a contestatiei cat si a cererii de suspendare
a procedurii de atribuire, in conditiile art. 22 din Legea nr. 101/2016,
pana la solutionarea pe fond a cauzei, si stabilirea ca si masuri de
remediere in sarcina autoritatii contractante a urmatoarelor:

- anularea Lotului nr. 1 si restructurarea acestuia prin lotizarea
distincta a celor 2 tipuri de manusi stabilite unitar si in mod cumulat de
catre autoritatea contractanta;

- eliminarea cerintei suplimentare impuse pentru sublotul manusilor
de nitril cu strat interior format din sericina sau, in cazul in care Consiliul
apreciaza justificarea cerintei suplimentare privind stratul de sericina al
manusilor, acceptarea ofertarii pentru acest produs si a altor tehnologii
care au ca scop hidratarea pielii si mentinerea unui efect calmant.

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

Consiliul a fost sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
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prin care ................ SRL critica documentatia de atribuire elaborata de
catre ......cvvvnnnns , In calitate de autoritate contractanta, in procedura
amintita, solicitdnd cele mentionate in partea introductiva.

Contestatoarea prezinta o serie de aspecte in sustinerea faptului
ca, pentru Lotul nr. 1, in raport cu necesitatea, scopul, utilitatea si
destinatia ,MANUSILOR DIN NITRIL CU STRAT INTERIOR FORMAT DIN
SERICINA” necesare realizarii in deplind siguranta a actului medical in
cadrul unitatii sanitare, o serie de caracteristici, cerinte si specificatii
impuse operatorilor economici, considerate ca fiind minimale, sunt
nejustificate, restrictive, atat discriminatorii cat si prohibitive pentru
asigurarea unui cadru onest, obiectiv, atat competitiv cat si concurential,
pentru participarea la aceasta procedura de atribuire.

Concret, reclamanta precizeaza ca primul aspect pe care unitatea
sanitara trebuia sa-l considere relevant in redactarea cerintelor caietului
de sarcini era stabilirea scopului produsului, mentionand faptul ca
autoritatea contractanta, printre alte cerinte specifice, comune si uzuale,
a stabilit pentru lotul nr. 1 specificatia:

.Sa fie inregistrate ca Dispozitiv Medical (MD) in Clasa I, in
conformitate cu Regulamentul MDR EU 2017/745 si ca Echipament
Personal de Protectie (PPE) in categoria III, in conformitate cu
Regulamentul EU PPE 2016/425, fapt confirmat de organismul european
notificat si marcat cu CE.”

Reclamanta subliniaza faptul ca autoritatea contractanta a stabilit
din start si in mod invariabil dublul rol al produselor, prin incadrarea
manusilor de examinare atat in categoria dispozitivelor medicale cat si in
randul echipamentelor de protectie (EIP).

Autoarea contestatiei arata faptul ca, pentru produsul de tipul
»,manusilor de examinare” scopul este foarte clar definit chiar din titlul
acestuia, produsul fiind destinat utilizarii de catre personalul medical
pentru a efectua examinarea pacientului.

Sub acest considerent, opineaza ................ , produsul trebuie sa
fie definit si incadrat ca dispozitiv medical, caz in care, producatorul
trebuie sa emita declaratia de conformitate conform Regulamentului EU
2017/745.

Totodata, contestatoarea remarca faptul ca, daca un produs nu are
pacientul implicat in rolul sau, atunci acesta (produsul) nu poate fi
incadrat ca fiind dispozitiv medical, si toate standardele armonizate cu
legislatia dispozitivelor medicale privesc evaluarea performantelor
produsului din punct de vedere al scopului acestora mai exact ,actul
medical" din perspectiva pacientului si catre pacient.

Mai mult, noteaza ca in cazul dispozitivelor medicale care contin o
anumita substanta, aceasta trebuie sa produca efect/efecte asupra
pacientului pentru a putea face parte din scopul produsului si sa fie
evaluat efectul asupra PACIENTULUI.
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In sustinere invocd cele mentionate la pct. 58 si 59 din
Regulamentul (UE) 2017/745.

................ precizeaza ca 1in cadrul cerintelor stabilite pentru
sublotul nr. 2 - , autoritatea contractanta a stabilit ca si impunere
urmatoarea caracteristica:

«Manusile trebuie sa prezinte strat interior format din sericina din
matase. Ingredientul activ ,sericina" avand efect calmant si hidratant la
nivelul pielii.»

Cerinta tratarii manusilor cu sericina, opineaza reclamanta, priveste
0 substanta unica prin care este tratat interiorul manusii, dar aceasta
substanta nu deserveste scopului produsului deoarece nu se adreseaza
pacientului si nu are efect curativ asupra acestuia, ci vizeaza utilizatorul
manusii si tratamentul suprafetei interioare pentru ca produsul sa
hidrateze pielea utilizatorului.

In plus, arata ca, din perspectiva medicala, necesitatea produsului
care urmeaza a fi achizitionat este un dispozitiv medical si, in evaluarea
scopului acestuia, trebuie urmarit actul medical si performantele acestuia
in asigurarea calitatii cat si sigurantei actului medical din punct de
vedere al vulnerabilitatii pacientului.

Din punctul de vedere al contestatoarei, autoritatea contractanta
nu poate stabili criterii de evaluare paralele cu legislatia si chiar impune
cerinte neobisnuite si neintalnite in portofoliul majoritatii ofertantilor din
piata de profil.

De asemenea, contestatoarea remarca faptul ca achizitoarea nici
nu specificda un anumit standard care ar putea face posibila evaluarea
acestui parametru/cerinta.

Prin urmare, atrage atentia ................ , prin 1incadrarea in
categoria dispozitivelor medicale se stabileste ca si scop principal -
tratarea pacientului -, neputdndu-se considera ca fiind un

parametru/cerinta de evaluare a unui dispozitiv medical, efectul asupra
purtatorului manusii, cerinta ce excede standardelor armonizate si chiar
scopului principal al dispozitivului medical.

Raportat la aceeasi cerinta a produsului, aceea prin care sa fie
tratatda manusa cu sericina, reclamanta prezinta si argumentatia din
punct de vedere al cerintei Tncadrarii produsului ca echipament de
protectie, in contextul in care aceste echipamente au ca scop protectia
utilizatorului, mai exact al LUCRATORULUI la expunerea acestuia la
eventuale riscuri care il pot vatama (pune in pericol sanatatea acestuia).

Prin incadrarea produsului ca fiind echipament de protectie -
Categoria III -, semnaleaza contestatoarea, autoritatea contractanta
impune evaluarea echipamentului de catre un organism notificat, inclusiv
evaluarea nivelului de protectie chimica si biologica (aceasta evaluare
raportandu-se la conformitatea cu standardul EN374 si emiterea unui
certificat CE inainte de punerea pe piata a echipamentului de protectie).
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Reclamanta enumera riscurile pentru care se impune incadrarea
produsului in cadrul categoriei III a echipamentelor de protectie, conform
Regulamentului echipamentelor de protectie (UE) 2016/425, atragand
atentia asupra faptului ca riscul mainilor deshidratate nu constituie un
criteriu de evaluare si de incadrare a echipamentului in cadrul categoriei
III.

Tratamentul cu sericind exceda, in opinia contestatoarei, cerintelor
esentiale ale echipamentelor de protectie si impune o cerinta care nu
deserveste scopului unui echipament de protectie, scop care in esenta
este de a proteja utilizatorul/lucratorul de riscuri care il pot eventual
vatama, neputandu-se considera ca un echipament de protectie ar putea
avea efecte cosmetice si anume hidratarea pielii.

Contestatoarea apreciaza ca, prin lotizarea comuna a manusilor din
nitril (sublot nr. 1) cu cele cu tratament cu sericina (sublot nr. 2) se
doreste restrangerea concurentei si particularizarea acestui lot intrucat
doar un singur participant, care detine aceasta tehnologie unica si care
poate indeplini aceasta cerinta extrem de inedita si vadit particularizata
pe un anumit procedeu de fabricatie, poate castiga.

In sustinere contestatoarea invoca jurisprudenta CNSC in materie.

In drept, se invoca dispozitiile art. 8 alin. (2) si 22 din Legea nr.
101/2016.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

Prin  punctul de vedere comunicat prin adresa nr.
36160/20.11.2023, inregistrata la CNSC sub nr. ........ ) eerereeeinneens , In
calitate de autoritate contractanta, solicita respingerea contestatiei
formulata de ................ SRL, ca neintemeiata, pentru considerentele
expuse in cele ce urmeaza.

Intr-un prim aspect, autoritatea contractanta noteaza: cerintele
impuse prin caietul de sarcini sunt considerate ca fiind minime si
reprezinta conditie obligatorie, iar orice abatere de la caietul de sarcini
va fi luata in considerare numai in masura in care propunerea tehnica
presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din
caietul de sarcini.

In ceea ce priveste afirmatiile contestatoarei ca ,prin solicitarea
unei anumite substante se impune un criteriu artificial de selectie",
achizitoarea precizeaza ca in piata de consumabile medicale exista un
numar foarte mare de producatori de manusi de examinare si respectiv
manusi chirurgicale, astfel incat competitia este deschisa pentru multi
operatori economici.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, in baza clasificarii
dispozitivelor medicale, indicata si de catre Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (pe site-ul sau
propriu), in categoria ,Definitii si clasificare dispozitive medicale",
manusile de examinare solicitate in cadrul Lotului nr. 1 sunt dispozitive
medicale incadrate in clasa I, prin urmare cerinta vizand inregistrarea
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produselor ca Dispozitiv Medical (MD) in clasa I, in conformitate cu
Regulamentul MDR EU 2017/745 este obligatorie indiferent daca sunt
manusi de examinare simple sau cu diverse substante.

In combaterea afirmatiei contestatoarei ,Prin urmare, prin
incadrarea produsului in categoria dispozitivelor medicale se stabileste
ca si scop principal - tratarea pacientului - si nu se poate considera ca
fiind un parametru/cerinta de evaluare a unui dispozitiv medical, efectul
asupra purtatorului manusii, cerinta ce excede standardelor armonizate
si chiar scopului principal al dispozitivului medical.”, achizitoarea aduce
urmatoarele argumente:

- Cerinta din caietul de sarcini ca manusile de examinare sa fie
clasificate ca dispozitiv medical clasa I a fost intemeiata pe dispozitiile
directivei nr. 2017/745 susmentionatd, care specifica faptul ca acestea
trebuie sa fie testate si avizate ca dispozitive medicale clasa I;

- Pe langa aspectele ce tin de cadrul legislativ, manusile de
examinare trebuie sa fie clasificate ca dispozitive medicale clasa I pentru
protectia pacientului, igiena intraspitaliceasca, siguranta personalului
medical, calitatea diagnosticului si tratamentului, prevenirea raspandirii
bolilor.

Impotriva criticii privind faptul ca ,Autoritatea prin cerinta
TRATAMENTULUI CU SERICINA impune un standard paralel care nu are
legaturd nici cu scopul unui dispozitiv medical dar nici cu scopul unui
echipament de protectie”, achizitoarea precizeaza ca necesitatea unui
anumit tip de manusi pentru personalul spitalului nu poate fi apreciata
de catre contestatoare, ci doar de catre autoritatea contractanta in baza
referatelor de necesitate si a propriei cazuistici.

Totodata, noteaza ca manusile de examinare cu sericina fac parte
din gama echipamentelor individuale de protectie cu proprietati
terapeutice/profilactice datorita continutului de sericina, sunt dispozitive
medicale clasa 1, asemenea manusilor simple pentru examinare si sunt
indicate pentru persoanele cu afectiuni cutanate.

Mai mult, adauga ca aceste produse contin fibroina pura din matase
(sericina) si un strat permanent (nonmigrator) antimicrobian, fiind
indicate in: eczema/dermatita atopica/neurodermita, dermatita de
contact, piele uscata, sensibila si inflamata, transpiratie excesiva,
dishidroza, protejand
pielea, mentinand-o uscata si prevenind infectiile microbiene.

Autoritatea contractanta apreciaza ca ducerea argumentelor in
derizoriu, facand referire in repetate randuri la hidratarea mainilor,
neintelegdnd ca personalul medical trebuie sa foloseasca manusile pe
intreaga perioada a examinarii pacientilor, neintelegdnd ca exista
personal medical afectat de diverse afectiuni (susmentionate) si ca
aceste manusi au un rol antibacterian, datorita stratului interior de
sericina, protejand astfel personalul care le poarta pe intreaga durata a
exercitarii profesiei intareste ipoteza ca reclamanta nu intelege pe deplin

Pagina 5 din 11



necesitatea spitalului in ceea ce priveste achizitionarea acestui tip de
manusi.

Achizitoarea subliniaza faptul ca nu exista o prevedere legala care
sa oblige autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale.

Raportat la solicitarea contestatoarei vizand relotizarea, autoritatea
contractanta atrage atentia ca, /a o simpla cautare pe internet, se poate
observa faptul ca pe piata exista mai multi producatori si mai multe
produse tip ,manusi cu sericina", atasand link-uri catre cateva produse
gasite de institutia sa.

In drept se invoca dispozitile art. 18 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, precum si prevederile legale mentionate in cuprinsul
prezentului punct de vedere.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. 6782/29.11.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
.......... , wiernnennnnnns.SRL @ transmis raspuns, prin intermediul caruia aduce
argumente pentru respingerea apararilor prezentate de autoritatea
contractanta in cuprinsul punctului de vedere nr. 36160/20.11.2023 si
pentru admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata.

Contestatoarea prezinta aspecte in sustinerea faptului ca, prin
caracteristica neechivoca de a solicita doar o anumita substanta
(sericina) si totodata prin faptul ca autoritatea nu permite echivalarea
acestei tehnologii si eventual cu o alta tehnologie (poate chiar inovativa)
se creioneaza in mod efectiv o restrangere a ofertantelor si se limiteaza
in mod excesiv concurenta chiar prin nerespectarea articolului de lege
mentionat de catre insasi autoritatea contractanta.

Reclamanta retine faptul ca, prin trimiterea la o anumita
tehnologie, autoritatea contractanta trebuia sa mentioneze si cuvantul
"sau echivalent" pentru a nu se restrange cadrul cat mai deschis de
ofertare.

Contestatoarea ataseaza in scop orientativ trei brevete de inventie,
afirmand ca sericina este una dintre substantele care pot fi folosite
pentru a se obtine efectul hidratant si calmant al pielii utilizatorului unor
manusi de examinare, dar exista si tehnologii echivalente pentru manusi
care au ca scop mentinerea pielii hidratate si calmarea pielii utilizatorilor
acestora.

Referitor la modul de aplicare a procedurii si mai exact la
modalitatea de evaluare a efectului calmant si hidratant, reclamanta
opineaza ca autoritatea contractanta trebuia sa specifice anumite
standarde, valori, studii clinice pentru a se putea face o evaluare corecta
a acestui criteriu si pentru a se putea realiza o determinare a nivelurilor
de performanta.

In continuare, contestatoare prezinta o serie de aspecte vizand
faptul ca autoritatea contractanta grupeaza 2 tipuri de produse in acelasi
lot, conditiondnd achizitionarea manusilor de examinare uzuale de un
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produs atipic, de nisa, care nu se regaseste in mod obisnuit in portofoliul
majoritatii ofertantelor de profil, situatia in sine avand drept premise,
restrangerea concurentei ceea ce se va solda cu ofertarea de catre cei
ramasi in competitie a unui pret semnificativ mai crescut.

Autoarea contestatiei semnaleaza faptul ca, in apararea sa,
autoritatea contractanta adauga link-uri de pe internet pentru a justifica
faptul ca produsul exista in portofoliul mai multor operatori economici,
dar respectivele trei link-uri sunt din Australia si din Canada, tari care nu
fac parte din Uniunea Europeana, in contextul in care achizitoarea
impune existenta unor certificari europene si emiterea declaratiei de
conformitate in baza legislatiei europene.

................ SRL a constituit cautiunea in suma de ... lei, la
dosarul cauzei fiind depusa recipisa de consemnare nr. .......... , eliberata
de CEC Bank - Sucursala ......... , inregistrata in Registrul de evidenta al

Consiliului sub nr. .............

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

................ , In calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschisa, in vederea incheierii, pe loturi, a
acordului-cadru de furnizare avand ca obiect furnizare manusi de
examinare si manusi chirurgicale, lot 1, cod CPV principal: 18424300-0
Manusi de unica folosinta (Rev.2), sens in care a elaborat documentatia
de atribuire aferenta si a publicat, in SEAP, anuntul de participare nr.
CN1061492/05.11.2023. Conform anuntului de participare, valoarea
estimata a acordului-cadru este intre 1.852.920 si 2.432.316 Ron, fara
TVA, iar criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut.

Vizavi de contestatia ................ SRL, ea este indreptata impotriva
modului in care a fost impartit lotul 1, precum si a specificatiilor tehnice
impuse si dorite de catre autoritate la acest lot, solicitand restructurarea
lotului 1, eliminarea cerintei privind stratul de sericina al manusilor de
nitril, precum si suspendarea procedurii de atribuire.

Prin incheierea nr. ........, Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de
suspendare a procedurii de atribuire, respingandu-Il, ca nefondat. Pe rol,
in prezent, se afla celelalte capete de cerere.

Relativ la capatul de cerere de restructurare a lotului 1, Consiliul
observa ca autoritatea doreste sa obtina mai multe tipuri de produse, pe
care le-a grupat deja in 3 loturi dupa cum urmeaza:

Lot 1 - Manusi de examinare

1. Manusi examinare nesterile din nitril;

2. Manusi din nitril cu strat interior format din sericing;

Lot 2 — Manusi chirurgicale sterile latex pudrat;

Lot 3 — Manusi chirurgicale sterile latex nepudrat.
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Contestatoarea este nemultumita de asocierea realizata la lotul 1,
acesta grupand doua produse, din aceeasi gama (manusi de examinare),
care pot fi comercializate impreuna de furnizorii specializati, astfel incat
nu se justifica separarea celor doua produse in doua loturi. Trebuie
amintit ca operatorii economici participanti la achizitiile publice sunt
considerati a fi profesionisti in domeniul lor de activitate, capabili sa
inteleaga usor specificatiile elaborate de autoritatea beneficiara si sa fisi
adapteze conduita astfel incat sa isi alcatuiasca oferta in directia dorita
de autoritate.

Consiliul retine ca, in legislatia in vigoare privind achizitiile publice,
nu este prevazuta expres o astfel de obligatie pentru autoritatea
contractanta. Dimpotriva, potrivit art. 141 alin. (1) din Legea nr.
98/2016:

Art. 141. - (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a recurge la atribuirea pe
loturi a contractelor de achizitie publicd si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a
stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in
documentele achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul fiecirui lot, pe baze
cantitative, adaptand dimensiunea contractelor individuale astfel Incat sa corespundd mai
bine capacitatii Intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu
diferitele meserii si specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor
individuale mai indeaproape la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu
diferitele faze ulterioare ale proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractanti nu recurge la atribuirea contractului pe
loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi.
norme din care reiese ca autoritatea contractanta are dreptul de a
recurge la atribuirea contractului pe loturi cu conditia de a preciza acest
lucru in documentatia de atribuire. Asadar, autoritatea contractanta are
optiunea fie de a atribui un contract global, pentru toate produsele, fie
de a recurge la divizarea pe loturi a achizitiei. In plus, nicdieri nu se
prevede obligatia autoritatii de a alcatui loturile numai din produse
identice.

In spetd, ......cvvnenee. a recurs deja la divizarea ,manusilor” in 3
loturi, deci a venit in sprijinul furnizorilor acestor produse.

In solutionare, Consiliul se va raporta si la dispozitiile art. 3 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016 potrivit carora:

dd) lot - fiecare parte din obiectul contractului de achizitie publica, obiect care este
divizat pentru a adapta dimensiunea obiectului contractelor individuale rezultate astfel incat
sa corespundd mai bine nevoilor autoritdtii contractante, precum s$i capacitdtii
intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in conformitate cu diferitele meserii
si specializari implicate, pentru a adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape
la sectoarele specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului;

Astfel Consiliul retine ca la definirea lotului se tine cont in primul
rand de nevoile autoritatii contractante, si apoi de capacitatea
intreprinderilor mici si mijlocii.
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In circumstantele concrete ale spetei de fatd, avand in vedere c3
achizitia este una de complexitate redusa si ca produsele sunt din
aceeasi gama, avand aceeasi destinatie, Consiliul stabileste ca
autoritatea, prin achizitionarea impreuna a produselor specifice care
compun lotul contestat, nu si-a exercitat in mod abuziv dreptul pe care i-
| confera dispozitiile normative precitate.

In considerarea celor prezentate, tinand seama si de faptul ca
divizarea pe loturi este un drept si nu o obligatie a autoritatii
contractante, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica ................ SRL
legatd de actuala grupare a produselor la lotul 1.

In schimb, se vadeste a fi intemeiata obiectia privind ingredientul
activ sericina solicitat pentru stratul interior in cazul manusilor din nitril.

Retine Consiliul ca, in formularea de la nivelul caietului de sarcini,
cerinta se prezinta astfel: minusile si prezinte strat interior format din sericind din
madtase, ingredientul activ sericina avand efect calmant si hidratant la nivelul pielii.

Asadar, prin impunerea ingredientului sericinei necesitatea
declarata consta in asigurarea efectului calmant si hidratant la nivelul
pielii utilizatorului, in speta, la nivelul personalului medical.

Totodata, Consiliul are in vedere ca la nivelul caietului de sarcini,
pentru acelasi produs - manusa din nitril cu strat interior format din
sericina - s-a solicitat si sa fie inregistrata ca dispozitiv medical (MD) in clasa
I, in conformitate cu Regulamentul MDR EU 2017/745 si ca echipament personal de
protectie (PPE) 1n categoria III, in conformitate cu Regulamentul EU PPE 2016/425 pentru
a asigura protectia personalului medical si a pacientilor, fapt confirmat de organism
european notificat si marcat cu CE.

Dupa cum se poate constata, s-a stabilit dublul rol al produsului
prin incadrarea manusilor de examinare atat in categoria dispozitivelor
medicale, cat si in randul echipamentelor de protectie, cu indicarea
normelor europene aplicabile.

Nu este tagaduita respectiva incadrare a manusilor de examinare ci
faptul ca efectul calmant si hidratant conferit de sericind nu justifica
scopul unei asemenea incadrari. Scopul unui dispozitiv medical priveste
in mod direct pacientul, potrivit Regulamentului EU 2017/745 iar scopul
unui echipament de protectie este acela de protejare a utilizatorului de
anumite riscuri la care este expus, astfel cum sunt acestea definite in
Regulamentul EU 2016/425 si printre care nu se regaseste si efectul
terapeutic sau antimicrobian, enuntate de autoritate in punctul de
vedere. Ori scopul declarat al ingredientului sericina, acela de hidratare
si calmare asupra pielii utilizatorului este unul cosmetic care nu poate fi
inclus nici Tn scopul dispozitivului medical nici in scopul echipamentului
de protectie. Altfel spus, tratamentul intern al manusii cu aceasta
substanta de natura sericinei nu deserveste scopului principal al
produsului, neavand niciun efect asupra pacientului si nici nu
imbunatateste calitatea actului medical in tratarea acestuia. De altfel,
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chiar si din titlul produsului rezultda ca acesta este destinat utilizarii de
catre personalul medical pentru a efectua examinarea pacientului.

Separat de cele de mai sus, intelegdnd si necesitatea unitatii
spitalicesti, se constata ca aceasta nu a fost in masura sa justifice de ce
efectul calmant si hidratant la nivelul pielii utilizatorului nu poate fi atins
si de alte substante, de pilda aloe vera, extractul coloidal din fulgi de
ovaz. Problema ridicata de contestatoare este una atat , de principiu”, cat
si cu implicatii practice, concrete, respectiv daca o autoritate
contractanta poate impune prin caietul de sarcini o anumita tehnologie
sau un anumit produs, in detrimentul celorlalte tehnologii sau produse,
care i-ar acoperi la fel de bine necesitatile.

Nu poate fi tagaduit efectul sericinei, insa reducerea produselor la
licitatie doar la cele tratate cu aceasta substanta si, implicit, a accesului
operatorilor economici, trebuie sustinuta de justificari si recomandari din
partea unor specialisti ai spitalului sau ai forurilor medicale. Aceasta
ipoteza, a justificarii temeinice, ar permite concluzia ca spitalul achizitor
nu actioneaza cu rea-credinta, pentru a denatura concurenta sau pentru
a discrimina produsele altor companii din sectorul medical.

Insa, dupa cum se constata, in actele care au stat la baza initierii
licitatiei, autoritatea nu a justificat motivele pentru care a impus cerinta
in discutie, justificare pe care Consiliul sa o poata verifica din
perspectivele pertinentei si credibilitatii, in raport cu circumstantele
obiective de la nivelul nevoilor spitalului.

Totodata, efectuand propria examinare a pietei de profil, Consiliul
nu a identificat produse tratate cu substanta sericind in portofoliul
operatorilor economici din Uniunea Europeana. Site-urile din Australia si
Canada prezentate de autoritatea contractanta nu reprezinta o
justificare, pietele din aceste tari respectand alta legislatie, distinct de
faptul ca s-a solicitat la nivelul documentatiei certificarea CE.

Consiliul apreciaza ca respectiva specificatie, in formularea
criticata, ingradeste participarea la achizitie a operatorilor economici
furnizori de manusi care, desi nu contin substanta activa dorita de
autoritate, corespund utilitatii urmarite de autoritate. Astfel, se aduce
atingere prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform
carora specificatiile tehnice trebuie sa permita 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.

Neacceptarea manusilor tratate cu alte substante active
recunoscute si avizate pentru utilizare in unitatile spitalicesti reprezinta,
in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata.

In contextul in care conformitatea tehnica a manusilor nu este
legatd in mod implicit de o anumita substanta activa, mai mult,
respectiva substanta neavand niciun efect asupra pacientului si nici nu
imbunatateste calitatea actului medical in tratarea acestuia, Consiliul
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determina ca autoritatea contractanta trebuie sa remedieze cerinta, in
sensul acceptarii tratarii stratului interior al produsului manusi din nitril
si cu alta/alte substanta/substante, care sa acopere gama de efecte pe
care le urmareste autoritatea constand in hidratarea si mentinerea unui
efect calmant la nivelul pielii utilizatorului.

Constatand ca pot fi dispuse masuri de remediere, autoritatea
contractanta neprocedand la deschiderea ofertelor, aceasta fiind stabilita
pentru 08.12.2023, Consiliul apreciaza ca nu este justificata masura
anularii procedurii pentru lotul 1, motiv pentru care, capatul de cerere
formulat in acest sens va fi respins, ca nefondat. Nefondat este si capatul
de cerere constand in restructurarea lotului 1, pentru cele aratate mai
sus.

Concluzionand, Consiliul va admite, in parte,
contestatia ................ SRL, si va obliga autoritatea contractanta sa
remedieze cerinta retinuta la lotul 1, in cazul manusilor din nitril cu strat
interior format din sericina, iar masura de remediere va fi adusa la
cunostinta operatorilor economici, prin publicarea ei in Sistemul
Electronic de Achizitii Publice, de indata ce va fi adoptata, inainte de
data-limita de depunere a ofertelor, cu prelungirea in mod corespunzator
a perioadei de depunere a ofertelor.

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, Consiliul
admite, 1in parte, contestatia ................ SRL, in contradictoriu
CU tivrriniinennens , Si obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel
mult zece zile de la data primirii prezentei decizii, sa remedieze cerinta
caietului de sarcini pentru lotul 1, in cazul manusilor din nitril cu strat
interior format din sericina, in acord cu cele retinute mai sus. Masura de
remediere va fi adusa la cunostinta operatorilor economici, prin
publicarea sa in Sistemul Electronic de Achizitii Publice, cu prelungirea in
modAcorespunzétor a perioadei de depunere a ofertelor.

In baza art. 26 alin. (6), respinge, ca nefondate, celelalte capete de
cerere.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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