In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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 nr. 1314/29.11.2023, inregistrata la C.N.S.C cu nr.
65636/29.11.2023, formulata de catre ... SRL, cu sediul in ...,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF ...,
reprezentata prin ... - administrator, impotriva caietului de sarcini,

elaborat de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii prin ,licitatie deschisa”, derulata
online, in vederea Iincheierii acordului-cadru, avand ca obiect:
,Consumabile medicale manusi”, loturile 3 si 7, cod CPV 33140000-3
(Rev. 2), anunt de participare nr. ..., s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la remedierea caietului de sarcini - loturile sus-mentionate,
respectiv la modificarea specificatiilor tehnice.

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 1314/29.11.2023, inregistrata la C.N.S.C cu nr.
65636/29.11.2023, societatea ... SRL prezinta un scurt istoric al
procedurii, aratand urmatoarele:

1. Pentru lotul 3 - Manusi examinare nitril nepudrate, nesterile
marimile S, M, L, XL

a) Sunt solicitate certificate ISO 9001, ISO 13485, ISO 16604, ISO
11193-1. Autoritatea contractanta dovedeste ca nu are nici un fel de
notiuni despre standardizare si nu a facut altceva decat sa preia
standarde din documentatia pusa la dispozitie de un furnizor agreat.
Standardele ISO 9001 si ISO 13485 sunt standarde referitoare la
management-ul calitatii si sunt dovedite prin certificate emise de
institutii abilitate pentru certificare. Certificatele se elibereaza pentru o
persoana juridica. Aceste certificate este normal sa fie solicitate, dar
autoritatea contractantd nu a precizat cine trebuie sa detina certificatele
- producatorul sau ofertantul. In mod normal ar fi trebuit sa se solicite si
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pentru producator si pentru ofertant, autoritatea contractanta trebuie sa
clarifice acest aspect.

In opinia contestatoarei, daca in privinta primelor doua standarde
este normald solicitarea, in cazul celorlalte doua solicitarea trebuie
eliminata, intrucat acestea nu sunt standarde de certificare, nu se emit
certificate, iar zona de aplicabilitate nu este la nivelul firmelor, ci la
nivelul fiecarui produs.

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea mentioneaza ca
Standardul ISO 16604 descrie o metoda de testare de laborator pentru
determinarea rezistentei materialelor utilizate la confectionarea
imbracamintei de protectie impotriva contactului cu sangele. Denumirea
completa: ,imbracaminte pentru protectia impotriva contactului cu
séngele si fluidele corporale. Determinarea rezistentei la penetrare a
materialelor de imbracaminte de protectie de catre agenti patogeni
transmisi de sdnge. Metoda de testare folosind bacteriofagul Phi-X 174".
Este un standard de testare pentru laborator si, ca atare nu este vorba
de nici o certificare. Totodata, arata ca metoda de testare si
interpretarea rezultatelor testarii sunt parte a procedurii de emitere a
Certificatelor tip EU de examinare, care se elibereaza de un organism de
notificare acreditat in Uniunea Europeana si care dovedesc indeplinirea
conditiilor impuse de Regulamentul UE 2016/425 privind Echipamentele
Individuale de Protectie. ... SRL subliniaza ca in documentatia de
atribuire se solicita conformitatea cu prevederile acestui Regulament si
criteriile din standardul EN 374, ceea ce este corect si normal. Anormal
este ca autoritatea contractanta sa nu verifice ce prevad Regulamentul si
standardul solicitat.

In continuare, contestatoarea prezinta aspecte in sustinerea
afirmatiei sale potrivit careia autoritatea contractanta a gresit prin faptul
ca a solicitat certificare pentru ISO 16604, citand, in acest sens,
prevederile standardului EN ISO 374-5.

Societatea ... SRL mentioneaza ca standardul ISO 16604 este o
metoda de testare, iar standardul EN 374-5 este un standard de
conformitate. Respectarea cerintelor standardului EN 374-5 include
utilizarea si respectarea cerintelor standardului ISO 16604. Mai mult,
contestatoarea precizeaza ca pentru respectarea cerintelor standardului
EN 374-5 se elibereaza un certificat de catre un organism notificat, iar
pentru ISO 16604 nu se elibereaza nici un fel de certificat. Deci se
impune eliminarea cerintei de a se prezenta un certificat ISO 16604 si sa
se inlocuiasca cu cerinta prezentarii unui certificat de examinare tip EU
care sa dovedeasca conformitatea cu cerintele esentiale prevazute in
Anexa II din Regulamentul 2016/425 privind Echipamentele Individuale
de Protectie ca produs din categoria III (care include conformitatea cu
cerintele EN 374-5).

Contestatoarea sustine ca Standardul ISO 11193-1 - Manusi de
examinare medicala de unica folosinta ISO 11193-1 - Standard de
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testare pentru manusi din latex de cauciuc sau solutie de cauciuc
specifica cerintele pentru manusile de cauciuc sterile ambalate sau in
vrac, nesterile, destinate utilizarii in examinarile medicale si procedurile
de diagnosticare sau terapeutice pentru a proteja pacientul si utilizatorul
de contaminarea incrucisata. Este evident un standard pentru produs si
nu pentru producator si nu se poate solicita o certificare a producatorului
pentru conformitatea cu acest standard.

Societatea ... SRL se intreaba de ce nu se poate solicita insa
conformitatea cu acest standard nici macar pentru produsele din lotul 3
(ca de altfel pentru nici un alt lot de manusi)? Pentru ca exista un
standard european armonizat cu Regulamentul EU 2017/745 privind
dispozitivele medicale care reglementeaza cerintele privind manusile de
examinare si chirurgicale respectiv. EN 455. Ori, chiar daca in
documentatia de atribuire nu se mentioneaza, in mod explicit,
Regulamentul MDR 2017/745 acesta are putere de lege in toate tarile
membre ale Uniunii Europene (in caietul de sarcini este mentionata doar
cerinta de ambalare si etichetare conform EU Medical Device Directive
care este abrogata de 6 ani chiar de Regulamentul sus mentionat). A

Contestatoarea arata ca legislatia in materie este foarte clara. In
acest sens, ... SRL invoca si reda prevederile art. 156 din Legea nr.
98/2016, subliniind ca in toate cazurile ins3, indiferent de modalitatea de
stabilire a lor, potrivit art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016,
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.

De asemenea, ... SRL precizeaza ca dispozitiile art. 156 lit. b) sunt
imperative, iar ordinea de prioritate este foarte clara: standardele
nationale care transpun standarde europene (cum este SR-EN 455) au
prioritate in fata standardelor internationale (cum este ISO 11193-1).

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea invedereaza ca Iin
documentatia de atribuire se specifica: ,caracteristici de deformare si
rezistenta la rupere conform cu standardele EN 455 1, 2, 3, 4”, ceea ce
este normal pentru o procedura de achizitie publica din Uniunea
Europeana, chiar daca aceste standarde acopera toate cerintele pentru
manusile de uz medical, nu numai cele de deformare si rezistenta la
rupere (ca de exemplu dimensiuni si proprietati fizice, nivelul AQL,
continutul de pudra si proteine, etc). Tot in documentatia de atribuire se
solicita o lungime minima de 240 mm pentru toate marimile si rezistenta
la rupere mai mare de 6N in perioada de valabilitate, desi nu era nevoie
pentru ca acestea sunt limitele de conformitate prevazute in standardul
EN 455-2 pentru care oricum se ceruse conformitatea. Deci se impune
eliminarea acestor douad cerinte care se suprapun cu solicitarea ca
produsul sa fie conform cu cerintele EN 455-2.
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Avand 1in vedere ca autoritatea contractanta a solicitat
conformitatea cu un standard national care transpune un standard
armonizat cu un regulament european nu mai poate solicita
conformitatea cu un standard international cu acelasi obiect, respectiv
definirea cerintelor pentru manusi de uz medical, intrucat prevaleaza
standardul national.

. SRL mentioneaza ca limitele de conformitate pentru anumiti
parametri sunt diferite in cele doua standarde, iar pentru doi parametri
extremi de importanti AQL si lungime prevederile EN 455-2 sunt
superioare. Standardul EN 455-1 prevede o limita maxima de 1,5, iar
ISO 11193-1 de 2,5 iar pentru lungime EN 455-2 prevede min. 240 mm,
iar ISO 11193-1 min. 220 mm.

Contestatoarea opineaza ca si mai interesanta este solicitarea
explicita ca rezistenta la rupere sa fie minim 6N (si implicita prin
prevederile standardului EN 455-2) in conditiile in care ISO 11193-1
prevede o limita minima de 7N.

... SRL se intreaba cum poate fi un produs cu rezistenta la rupere
6N conform cu un standard care prevede o limita minima de 7N? O
contradictie dificil de explicat si care dovedeste lipsa de expertiza a
autoritatii contractante in domeniu.

In plus, contestatoarea precizeaza ca in cazul lotului 7 care se
refera tot la manusi de examinare din nitril nu se mai cere certificare
conform ISO 11193-1. Ori, daca aceasta solicitare a fost conform
nevoilor obiective ale autoritatii contractante de ce nu a fost mentinuta si
pentru acest lot?

Drept urmare, ... SRL considera ca se impune eliminarea cerintei
de prezentare a unui certificat ISO 11193-1 (care oricum nu exista) si
mentinerea doar a cerintei de conformare cu prevederile standardului
SR-N 455-1,2,3,4 care reglementeaza cerintele si testarea pentru
manusile de uz medical. Contestatoarea arata ca in cazul in care
autoritatea contractanta doreste totusi sa solicite unii parametri care nu
sunt reglementati de SR-EN 455, dar precizate de ISO 11193-1 cum ar fi
elongatia la rupere, rezistenta la tractiune sau grosimea o poate face, fie
explicit prin precizarea valorilor (asa cum a facut in cazul loturilor 1 si 2
pentru rezistenta la tractiune minim 14Mpa), fie poate face o referire la
conformitatea cu cerintele ISO 11193-1, dar cu specificarea exacta a
parametrilor pentru care se solicita conformitatea.

b) Contestatoarea mai arata ca se solicita un termen de valabilitate
de minim 5 ani de la data producerii si ca in momentul livrarii produsul
sa aiba minim 2 ani de valabilitate. Astfel, ... SRL opineaza ca nu exista
absolut niciun motiv pentru care autoritatea contractanta sa ceara un
termen de valabilitate de 5 ani, nu confera nici un avantaj autoritatii
contractante, nu semnifica in nici un fel o calitate superioara a
produsului. ... SRL considera ca cererea este cu atat mai absurda, dar si
ilegala, avand in vedere solicitarea ca termenul de valabilitate ramas la
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momentul livrarii s fie minim doi ani. In acest sens, contestatoarea se
intreaba ce importanta mai are daca un produs are un termen de
valabilitate initial de 10 ani, dar este livrat dupa ce sta 8 ani in depozitul
furnizorului?

... SRL sustine ca este suficienta cerinta ca termenul de valabilitate
ramas sa fie de 2 ani (perioada acordului-cadru). In acest sens,
contestatoarea subliniaza ca pentru loturile 1, 2, 4, 6 si 7, autoritatea
contractanta a solicitat termen de valabilitate minim 3 ani. Singurul
motiv pentru care a cerut un termen mai mare este acela ca a utilizat,
fara sa inteleaga cerintele, o fisa tehnica de la un producator agreat si
implicit sa incalce prevederile in vigoare privind achizitiile publice.

Contestatoarea mai arata ca potrivit prevederilor art. 2 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016, atribuirea contractelor de achizitie publica are la
baza principiul nediscriminarii si al tratamentului egal. Aceste principii se
reflecta si in prevederile art. 49 si 50 din Legea 98/2016, care obliga
autoritatile contractante sa acorde operatorilor economici un tratament
egal si nediscriminatoriu si sa actioneze intr-o maniera transparenta si
proportionala.

Mai mult, ... SRL sustine ca autoritatile contractante nu pot
concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
restrangerii artificiale a concurentei. Obligatiile de nediscriminare si de
aplicare a unui tratament egal sunt menite sa asigure concurenta pe
piata achizitiilor publice.

In cele ce urmeaza, contestatoarea invoca si reda prevederile
articolului 18 alin. (3) din Legea nr. 98/2016.

Ori, prin conceperea caietului de sarcini pe baza specificatiilor
tehnice ale produselor unui anumit operator economic autoritatea
contractanta favorizeaza operatorul respectiv si implicit dezavantajeaza,
in mod nejustificat, ceilalti operatori economici, inclusiv ... SRL, realizand
astfel o restrangere artificiala a concurentei.

c) Contestatoarea invedereaza ca se solicita ambalare in cutii de
100 bucati. Aceasta prevedere nu poate fi justificata de nicio nevoie
obiectiva a autoritatii contractante. In acest sens, ... SRL sustine ca nu
exista un standard care sa prevada o anumita cantitate de manusi intr-
un dispenser - exista disponibile pe piata manusi de examinare ambalate
in cutii de 50, 90, 100, 150, 180 si 200 de bucati. Ori, daca autoritatea
contractanta are un consum mai mic pe anumite sectii atunci poate
introduce in caietul de sarcini ambalare de cel mult 100 bucati, sau cat
considera util dar nu poate impune o valoare fixa pentru ca restrange
accesul operatorilor economici la procedura de achizitie publica, cu
incalcarea legislatiei in vigoare.

Contestatoarea invedereaza ca in cazul in care se doreste o
ambalare cu mai multe manusi pentru a reduce costurile (pretul unitar
scade cu cat numarul de bucati din ambalaj este mai mare) sau pentru a
micsora numarul de livrari din magazia centrala catre sectii se poate
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solicita ambalare in cutii cu mai mult de 100 de bucati sau cat se
considera util. In orice varianta nu exista nici o justificare pentru un
ambalaj fix de 100 bucati.

Este posibil ca autoritatea contractanta sa explice ca are dispensere
instalate in sectii, dar nici aceasta nu poate fi acceptat, in primul rand
pentru ca recunoaste ca favorizeaza un anumit ofertant, in al doilea rand
pentru ca dispenserele pot fi utilizate si in cazul in care cutiile contin un
numar mai mic de manusi, in al treilea rand pentru ca la lotul 7 s-a cerut
ambalare in cutii de 50-100 bucati, desi este vorba tot de manusi de
examinare, tot din nitril.

Pentru motivele prezentate, ... SRL solicita reformularea cerintei in
,ambalare minim sau maxim 100 bucati”

2. Pentru lotul 7 - Manusi nepudrate din nitril, nivel de proiectie III,
cu manseta lunga, protectie impotriva substantelor chimice DIN EN 374
(marimile S, M, L, XL).

Contestatoarea mentioneaza ca se solicita un nivel AQL de 0,65 -
un nivel neuzual pentru manusile de examinare fiind specific manusilor
sterile. Valoarea prevazuta in standarde pentru manusile de examinare
variaza intre 1,5 in cazul standardului european EN 455-1 pana la 2,5 in
cazul standardului ISO 11193- 1. Ori, faptul ca manusile solicitate sunt
destinate manipularii substantelor citostatice sau a altor substante
chimice periculoase nu justifica solicitarea unui astfel de nivel pentru
AQL.

SRL considera ca este destul de ciudata si mentiunea privind
posibila utilizare in medii aseptice. Ori, este evident ca o manusa
nesterila nu poate fi utilizata intr-un astfel de mediu (pentru aceasta
exista manusi de examinare sterile) - probabil ca a fost introdusa doar ca
o justificare pentru a solicita un AQL de 0,65.

Contestatoarea subliniaza si faptul ca desi manusile vor fi utilizate
in contact cu substante citostatice nu se solicita pentru ce fel substante
si la ce nivel de protectie trebuie testate conform ASTM D 6978 (nu se
cere nici macar un raport de testare, ci doar sa se respecte acest
standard - Astfel, contestatoarea se intreaba: sa se respecte ce? Pentru
ca acesta este doar un standard de masura nu de conformitate) si
respectiv conform EN 374 - 1, 2, 3 (fara a se solicita teste si nici la ce
substante si la ce nivel de protectie trebuie sa reziste).

... SRL considera ca in cazul in care autoritatea contractanta era
intr-adevar interesata de protectia personalului medical ar fi trebuit sa
fac aceste solicitari si nu o solicitare restrictiva, respectiv un nivel al AQL
0,65, care nu influenteaza decat indirect rezistenta manusilor la
substante periculoase (sunt manusi cu AQL 1,5 care rezista la substante
deosebit de periculoase, cum ar fi acidul sulfuric concentrat si manusi cu
AQL 0,65, care nu rezista nici la etanol).

Contestatoarea opineaza ca motivul real al acestei solicitari este
atribuirea contractului unui furnizor agreat pentru un produs pentru care
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depune fisa tehnica. ... SRL solicita CNSC sa compare specificatiile din
fisa tehnica cu cele din documentatia de atribuire.

. SRL arata ca in cazul in care autoritatea contractanta chiar
doreste un nivel AQL mai scazut decat cel prevazut in standarde poate
solicita un nivel AQL 1.0 pentru care exista o oferta mai larga in piata si
nu seArestrénge accesul la procedura al operatorilor economici

In concluzie, ... SRL invedereaza ca cerintele din caietul de sarcini
sunt gresite, contradictorii, contrare standardelor incidente, motiv pentru
care solicita CNSC sa oblige autoritatea contractanta sa ia masuri de
remediere, in conformitate cu cele prezentate in contestatie pentru:

lotul 3 - eliminarea solicitarii certificatelor ISO 16604 si ISO 11393,
eliminarea cerintei privind termenul minim de valabilitate 5 ani si
modificarea cerintei privind ambalarea in sensul solicitarii a minim sau
maxim 100 bucati;

lotul 7 - modificarea cerintei privind nivelul AQL din maxim 0,65 in
maxim 1.

Prin adresa nr. 1319/30.11.2023, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 65803/04.12.2023, ... SRL a
transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr.
209741411/1 din 29.11.2023, in valoare de 18.648,00 lei, emisa de CEC
BANK - Sucursala Victoria.

Prin adresa nr. 844/04.12.2023, inregistrata la C.N.S.C cu nr.
65884/04.12.2023, cu privire la contestatia formulata de ... SRL,
autoritatea contractanta ... a transmis punctul de vedere, prezentand un
scurt istoric al procedurii, aratand urmatoarele:

Cu titlu prealabil, autoritatea contractanta invedereaza ca ... SRL a
formulat contestatia cu incalcarea prevederilor art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016, anume: ,Orice operator economic interesat are
dreptul de a solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura cu
documentatia de atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de
autoritatea contractanta in anuntul de participare/simplificat/de
concurs.” Practic, ... SRL a formulat contestatie fara ca in prealabil sa
solicite vreo clarificare sau informatii suplimentare in raport cu
dispozitiile anterior invocate.

1) In ceea ce priveste cerinta eliminarii solicitarii certificatelor ISO
16604 si ISO 11393, eliminarea cerintei privind termenul de valabilitate
de 5 ani si modificarea cerintei privind ambalarea in sensul solicitarii a
minim sau maxim 100 bucati, ... precizeaza urmatoarele:

Fata de cerinta eliminarii solicitarii certificatelor ISO 16604 si ISO
11393, ... considera ca aceasta este neintemeiata prin raportare la
urmatoarele aspecte:

Contrar sustinerilor contestatorului, ambele standarde pot fi
solicitate prin prisma dispozitiilor art. 158 alin. (1) din Legea nr. 98 /
2016: ,Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
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evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului.”

Autoritatea contractanta opineaza ca relevante sunt si dispozitiile
urmatoare din Legea nr. 98 / 2016, anume art. 158 alin. (2) si (3), dupa
cum urmeaza: ,(2) in cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea
contractanta solicitd prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) in
sensul alin. (1) si (2), un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare, incercare, certificare si inspectie, acreditat in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93.”

- Art. 159. ,in cazul in care un operator economic nu detine
certificatele sau rapoartele de incercare prevazute la art. 158 alin. (1)
sau nu are posibilitatea de a le obtine in termenele stabilite, pentru
motive care nu ii sunt imputabile, autoritatea contractanta are obligatia
de a accepta si alte mijloace de proba adecvate, cum ar fi un dosar
tehnic al producatorului, in masura in care astfel de mijloace de proba
atesta faptul ca lucrarile, produsele sau serviciile
executate/furnizate/prestate indeplinesc cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului.”

- Prin urmare, chiar daca nu s-ar elibera certificatele ISO 16604
si ISO 11393, autoritatea contractanta are obligatia de a accepta si alte
mijloace de proba adecvate, in masura in care lipsa certificatelor nu
poate fi imputata operatorului economic.

De asemenea, autoritatea contractanta sustine ca nu poate fi
retinut nici argumentul operatorului economic raportat la dispozitiile art.
156, alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98 / 2016, intrucat acestea obliga la o
anumita ordine, dar nu exclude posibilitatea autoritatii contractante a se
raporta la orice alte standarde europene/nationale/internationale in
stabilirea cerintelor tehnice.

Fata de cerinta eliminarii termenului de valabilitate de 5 ani si
modificarea cerintei privind ambalarea in sensul solicitarii @ minim sau
maxim 100 bucati, ... solicita CNSC sa aiba in vedere urmatoarele
aspecte:

- Prin caietul de sarcini s-a stabilit ca: ,Cerintele impuse in
prezentul caiet de sarcini sunt minimale. Oferta trebuie sa asigure
posibilitatea verificarii corespondentei caracteristicilor tehnice ale
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produselor ofertate cu cele din specificatia tehnica, respectand strict
toate solicitarile autoritatii contractante. Ofertele vor fi luate in
considerare numai daca respecta cel putin conditiile obligatorii si
eliminatorii minimale prevazute de caietul de sarcini, cat si cerintele
tehnice."

- Totodata, in sprijinul cerintei sunt relevante si dispozitiile art.
156, alin. (1) lit. a) si c¢), astfel: ,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; c) prin raportare la cerinte de performanta sau
cerinte functionale, potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice
prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma conformitatea cu
respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;"

- Cerinta termenului de valabilitate de 5 ani este in concordanta cu
prevederile anterior invocate, mai mult de atat este necesara stabilirea
unui termen de valabilitate cat mai mare, avand in vedere ca este vorba
despre produse medicale pentru care valabilitatea este o cerinta
esentiala. De asemenea, ... opineaza ca solicitarea are un caracter
general, nefiind de natura a afecta accesul egal al participantilor la
procedura de atribuire, conform art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016:
»~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."

- Aceste argumente sunt valabile si pentru cerinta ca ambalarea sa
se faca in cutii cu mentiunea ca niciuna dintre cerintele criticate nu
reprezinta nici macar criteriu de atribuire, in acest sens fiind relevant
pretul cel mai scazut.

2) In ceea ce priveste modificarea cerintei privind nivelul de AQL
din maxim 0,65 in maxim 1, autoritatea contractanta arata urmatoarele:

Lotul 7 are ca obiect - Manusi nepudrate, din nitril, nivel de
protectie III (high risk), cu manseta lunga (280mm<), protectie
impotriva substantelor chimice, DIN EN 374.

... subliniaza ca nivelul de protectie este de gradul III, manusile din
aceasta categorie urmand sa confere protectie impotriva substantelor
chimice, astfel incat este imperios necesar sa se asigure cea mai sigura
protectie. Ori, este de notorietate in domeniul medical ca cea mai buna
protectie o ofera AQL - ul de 0,65. Criticile contestatorului cum ca nu se
indica exact pentru ce substante se solicita protectie sau ca nu se solicita
un raport de testare sunt chestiuni ce ar fi trebuit analizate pe calea unei
solicitari de clarificare, ori nu pe calea contestatiei formulate.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca prin caietul
de sarcini s-a introdus cerinta ca nivelul AQL sa fie 0,65, iar nu de
maxim 0.65, ori prin raportare la dispozitiile din Legea nr. 98/2016, prin
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caietul de sarcini se stabilesc criteriile minimale, astfel incat ... apreciaza
ca 0.65 este nivelul minim acceptat.

Prin adresa nr. 1336/05.12.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
66507/06.12.2023, ... SRL a inaintat un raspuns la punctul de vedere
formulat de autoritatea contractanta aratand urmatoarele:

Punctul de vedere al ... este pur formal reluand situatia de fapt si
de drept.

1. Contestatoarea sustine ca toate solicitarile sale se refera la
modificari esentiale ale documentatiei de atribuire gresit intocmite (cu
sau fara intentie). In al doilea rand, ... SRL invedereaza ca nu exista
nicio prevedere legala care sa o oblige sa utilizeze in prealabil solicitarea
de clarificari. In al treilea rand, contestatoarea opineaza ca autoritatea
contractanta ar trebui sa stie ca termenul prevazut de lege pentru
contestarea prevederilor din procedura de atribuire este mai mic decat
termenul prevazut pentru raspunsul consolidat la solicitarea de clarificari,
deci nu putea sa astepte, intrucat contestatia ar fi devenit tardiva.

2. In ceea ce priveste cerinta eliminarii solicitarii certificatelor
ISO 16604 si ISO 11193-1, ... SRL arata urmatoarele:

Firma de avocatura, ca de altfel si conducerea autoritatii
contractante, nici macar nu au citit cu atentie contestatia si este putin
probabil sa fi studiat chiar si formal cele doua standarde pentru care se
cer asa zise certificari. In acest sens, contestatoarea mentioneaza ca in
cuprinsul punctului de vedere se repeta de 3 (trei ori) denumirea gresita
a standardului respectiv ISO 11393 in loc de 11193.

... SRL reitereaza ca nu se elibereaza certificate de conformitate cu
standardul ISO 16604, intrucdt este un standard de testare, nu de
conformitate, indicand doar o metoda de masura. De asemenea,
contestatoarea reitereaza ca se elibereaza un certificat de catre un
organism notificat din Uniunea Europeana prin care dovedesc
indeplinirea conditiilor impuse de Regulamentul UE 2016/425 privind
Echipamentele Individuale de Proiectie. In acest certificat se
mentioneaza ca produsul a fost testat privind conformitatea cu
prevederile standardului EN 374-5, iar testarea se efectueaza in baza
metodei mentionate in standardul ISO 16604. ... SRL subliniaza ca nu se
pune problema ca nu detine un astfel de certificat ISO 16604 (din culpa
sa sau nu), ci de faptul ca acest certificat nu exista. Ori, singura
posibilitate de a dovedi faptul ca produsele au fost testate conform ISO
16604 (si nu certificate de conformitate cu acest standard) este sa se
solicite un certificat de examinare de tip EU privind indeplinirea
conditiilor impuse de Regulamentul 2016/425 EIP. Contestatoarea nu
intelege refuzul autoritatii contractante, daca nu are nici un alt interes
ilegal, de a adopta ca masura de remediere acceptarea ca echivalent al
cerintei privind certificarea ISO 16604 (daca totusi e convinsa ca acesta
existd) prezentarea unui Certificat de examinare EU, asa cum a solicitat,
argumentat, in contestatie.

Pagina 10 din 17



Legat de standardul ISO 11193-1, ... SRL sustine ca autoritatea
contractanta adauga la lege. Lege, care are prevederi imperative, daca
specificatiile tehnice sunt formulate raportate la un standard, exista o
ordine clara de prioritate. Contestatoarea opineaza ca cineva cu
pregatire juridica ar trebui sa stie ca interpretarea corecta este
urmatoarea: daca specificatiile tehnice sunt formulate prin raportare la
un standard si exista un standard national sau european care
reglementeaza cerinta respectiva atunci este obligatorie raportarea la
acest standard. Spre exemplu pentru lungimea manusilor exista EN 455-
2. Daca nu exista un standard european, atunci se poate raporta, in
ordinea prevazuta de lege, si la standarde internationale. Spre exemplu
grosimea manusilor de examinare nu este reglementata de un standard
national sau european si atunci se poate apela fie la ISO 11193-1 fie la
ASTM D 63109.

... SRL sustine ca afirmatia din punctul de vedere ca cerintele se
pot raporta simultan la mai multe standarde pentru aceeasi cerinta este
evident absurda. ... SRL invedereaza ca in cazul in care s-ar fi citit
contestatia sa si ar fi analizat standardele ISO 11193-1 si EN 455 s-ar fi
inteles ca ele contin prevederi contradictorii privind anumiti parametri.
Astfel, contestatoarea se intreaba cum ar putea pregati un potential
furnizor o oferta conforma cu cerintele diferite din doua standarde? ...
SRL mai arata ca a oferit autoritatii contractante si o solutie alternativa,
respectiv sa renunte la raportarea la standardul ISO 11193-1 si se
precizeze ce valori doreste pentru anumite caracteristici tehnice care nu
sunt prevazute de standardul EN 455. Contestatoarea reitereaza ca nu
exista certificate de conformitate cu prevederile standardului ISO 11193-
1, exista doar rapoarte de testare emise de laboratoare autorizate prin
care se masoara anumiti parametri, iar aceste valori trebuie sa fie in
limitele prevazute in standard. Deci este absurd solicitarea certificatului
ISO 11193-1, se poate cere cel mult un raport de testare, dar numai
pentru parametrii care nu sunt reglementati de EN 455 (in cazul in care
a fost facuta raportarea la acest standard, cum este prezenta
procedura). Ori pentru lotul contestat nu s-au formulat cerinte pentru
nici un parametru care sa nu fie reglementat de EN 455.

3. In privinta termenului de valabilitate de 5 ani, ... SRL
mentioneaza urmatoarele:

Nu cunoaste experienta vastda in proiectarea si productia de
produse medicale a celei care a intocmit punctul de vedere si care afirma
ca este necesara stabilirea unui termen de valabilitate cat mai mare,
intrucat valabilitatea este o cerinta esentiala si nu contesta expertiza
autoritatii contractante, dar contestatoarea solicita sa precizeze un
studiu stiintific, un standard sau orice altceva prin care se dovedeste
aceasta cerinta esentiala. Contestatoarea se intreaba ce se intampla cu
majoritatea medicamentelor care sunt tot produse medicale si care au
valabilitate de cateva zile sau chiar mai putin? De asemenea, ... SRL se
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intreaba ce rost are un termen de valabilitate de 5 ani daca exista in
documentatia de atribuire solicitarea ca durata de valabilitate ramasa sa
fie de 2 ani. In cazul in care este o cerinta functionala, asa cum se
afirma repetat in punctul de vedere, contestatoarea se intreaba cum
functioneaza mai bine o manusa care a fost produsa in urma cu trei ani
fata de una produsa in urma doar cu un an, desi ambele au o durata de
valabilitate ramasa de doi ani? Da asemeni, se precizeaza ca cerinta este
minimala (adica se poate oferta si mdnusi cu termen de valabilitate 50
de ani) si ca este generala si nu este restrictiva. In acest sens,
contestatoarea se intreaba ca producatorii de manusi cu termen de
valabilitate de 3 sau 4 ani cum pot participa la procedura chiar daca
indeplinesc toate celelalte cerinte din caietul de sarcini?

Totodata, ... SRL subliniaza ca autoritatea contractanta nu a
precizat care este nevoia sa obiectiva pentru care se solicita un termen
de valabilitate de 5 ani cu exceptia afirmatiei ca sunt superioare calitativ
celor cu termen de 4 ani pentru ca asa a fost informata pe surse. In
acest sens, contestatoarea invoca standardul EN 455-4 armonizat cu
Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale, standard care
reglementeaza termenul de valabilitate pentru manusile de uz medical.
Contestatoarea sustine ca relevante sunt prevederile din Anexa A,
paragraful A3, in care se precizeaza ca termenul maxim de valabilitate
care poate fi mentionat pentru manusi este de 5 ani, dar numai daca
testarea este facuta in timp real (adica se pastreaza manusile timp de 5
ani in conditiile de depozitare indicate de producator dupa care se
testeaza) si prevederile art. 4.1 alin. (4) in care se precizeaza ca
termenul de valabilitate care poate fi declarat este maxim 3 ani, in
conditiile in care testarea se face accelerat (cum este cazul uzual, nici un
producator nu asteapta 5 ani sa lanseze un nou produs). Deci afirmatia
autoritatii contractante ca cerinta din documentatia de atribuire privind
un termen de valabilitate de 5 ani este minimala este falsa si are ca scop
inducerea in eroare a Consiliului, la fel ca si afirmatia ca nu este
restrictiva, Iintrucat se interzice participarea fara temei legal a
ofertantilor care comercializeaza produse lansate pe piata in ultimii 5 ani
(inclusiv cele care folosesc tehnologii inovative).

In privinta numarului de bucati din ambalaj, contestatoarea nu
intelege de cand este o caracteristica functionala modul de ambalare si
care este nevoia obiectiva a autoritatii contractante ca manusile sa fie
ambalate in cutii fix de 100 buc.

4. ... SRL subliniaza afirmatia autoritatii contractante, potrivit
careia ,cu mentiunea ca niciuna dintre cerintele criticate nu reprezinta
nici macar criteriu de atribuire, in acest sens fiind relevant pretul cel mai
scazut”, opinand ca nu este posibil sa invoci in apararea ta ca nu sunt
criterii de atribuire prevederi total nejustificate, absurde si ilegale, care
limiteaza drastic accesul la procedura, stiind ca toate ofertele care nu
respecta aceste cerinte vor fi declarate neconforme si implicit, aceste
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oferte nu vor putea fi evaluate prin aplicarea criteriului de atribuire
pretul cel mai scazut, nici daca sunt oferite gratis. Nu are nicio legatura
cu speta de fata daca cerintele contestate sunt criterii de atribuire sau
nu.

5. Cu privire la afirmatiile autoritatii contractante referitoare la lotul
7, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

Daca autoritatea contractanta chiar doreste manusi care sa reziste
la anumite substante chimice atunci era si este obligata sa le precizeze
si, de asemeni, trebuia sa precizeze nivelul de protectie (adica cat timp
sa reziste la actiunea fiecarei substante). Simpla precizare a unui AQL de
0.65 nu dovedeste nimic, sunt mii de tipuri de manusi cu AQL 0,65 care
nu rezista 10 minute nici macar la etanol (alcool etilic sau pentru cei care
au intocmit punctul de vedere e vorba de spirt medicinal).

Cu privire la afirmatia autoritatii contractante, potrivit careia , Mai
mult de atat, prin caietul de sarcini s-a introdus cerinta ca nivelul AQL sa
fie 0,65 iar nu maxim 0,65, or prin raportare la dispozitiile din Legea nr.
98/2016, prin caietul de sarcini se stabilesc criteriile minimale, astfel
incat apreciem ca 0,65 este nivelul minim acceptat”, ... SRL opineaza ca
este greu de inteles ca uneori o cerintd minima se raporteaza printr-un
maxim admis, intrucat o valoare mai mica pentru acel parametru
constituie un avantaj calitativ (cum este cazul AQL).

Astfel, ... SRL solicita CNSC sa ia act ca autoritatea contractanta a
acceptat ca masura de remediere la contestatia depusa de societatea sa
pentru lotul 7 modificarea nivelului pentru AQL din 0,65 in minim 0,65,
caz in care renunta la acest capat de cerere, cu conditia publicarii in
SEAP a acestei masuri de remediere.

Prin adresa nr. 66761/3371/C6/07.12.2023, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante copia dosarului achizitiei publice.

Prin adresa nr. 42017/11.12.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
67349/11.12.2023, autoritatea contractanta a finaintat documentele
necesare solutionarii contestatiei.

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

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura prin
slicitatie deschisa” derulata online, in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect: ,Consumabile medicale manusi”, cod CPV 33140000-3
(Rev. 2), publicand, in S.E.A.P., anuntul de participare nr. ....

La pct. II.1.5) din cadrul anuntului de participare, organizatoarea
procedurii a precizat ca valoarea totala estimata este intre 6.201.400 lei
si 8.976.000, fara TVA, iar pct. 11.2.5) din cadrul aceluiasi document, a
fost stabilit criteriul de atribuire: ,pretul cel mai scazut™.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca
societatea ... SRL a transmis recipisa de consemnare a cautiunii cu nr. ...
din 29.11.2023 din care rezulta consemnarea cautiunii in cuantum legal,
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pe seama si la dispozitia C.N.S.C, corespunzator dosarului nr.
3371/2023.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata ca nemultumirea societatii

SRL vizeaza anumite prevederi din continutul documentatiei de
atribuire, solicitand obligarea autoritatii contractante la remedierea
caietului de sarcini, respectiv la modificarea specificatiilor tehnice
aferente loturilor 3 si 7, conform celor mentionate in contestatie.

Astfel, in ceea ce priveste lotul nr. 3 - Manusi examinare nitril
nepudrate, societatea contestatoare solicita eliminarea depunerii
certificatelor ISO 16604 si ISO 11393, pe care Consiliul o va admite,

In justificarea acestei concluzii, Consiliul tine seama de propriile
afirmatii ale autoritatii contractante, din punctul sau de vedere nr. 844/
04.12.2023, inregistrat la CNSC cu nr. 65884/04.12.2023, potrivit careia
,Chiar daca nu s-ar elibera certificatele ISO 16604 si ISO 11393 (N.A.
corect 11193 -1 - conform caiet de sarcini), autoritatea contractanta are
obligatia de a accepta si alte mijloace de proba adecvate, in masura in
care lipsa certificatelor nu poate fi imputata operatorului economic”,
respectiv ca, raportat la prevederile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016, aceste prevederi: ,obliga la o anumita ordine, dar nu exclude
posibilitatea autoritatii contractante a se raporta la orice standarde
europene/nationale/internationale in stabilirea cerintelor tehnice”.

Or, in conditiile in care autoritatea nu a indicat la ce mijloace de
proba adecvate s-a referit, precum si ce standarde europene/nationale/
internationale a avut in vedere, este evident ca aceste afirmatii sunt
contrare dispozitiilor art. 154 din Legea nr. 98/2016, care stabilesc:
JAutoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire
la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a
procedurii de atribuire”, coroborate cu cele ale art. 20 alin. (2) din HG
nr. 395/2016: ,,Documentatia de atribuire contine orice cerinta, criteriu,
reguld si alte informatii necesare pentru a asigura ofertantului/
candidatului o informare completa, corecta si explicita cu privire la
modul de aplicare a procedurii de atribuire.”

Urmatoare critica vizeaza cerinta din caietul de sarcini, pentru lotul
3: ,Termen de valabilitate: Minim 5 ani de la data producerii”,
contestatoarea solicitand eliminarea acestuia, intrucat fin acelasi
document, se prevede ca: ,In momentul livrarii, produsul trebuie sa aiba
minim 2 ani de valabilitate”.

Consiliul va admite aceasta critica, deoarece, pe de o parte,
autoritatea contractanta nu a prezentat nicio justificare care sa conduca
la necesitatea ca termenul de valabilitate al produselor, aferente lotului
3, sa fie de minim 5 ani de la data producerii, iar, pe de alta parte,
sustine ca ,solicitarea are un caracter general, nefiind de natura a afecta
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accesul egal al participantilor”. Prin urmare, raportat si la aceste
explicatii, Consiliul apreciaza ca autoritatea nu a respectat intocmai art.
154 din Legea nr. 98/2016 si art. 20 alin. (2) din HG nr. 395/201 mai
Sus citate. )

De altfel, cerinta din caietul de sarcini, conform careia: ,In
momentul livrarii, produsul trebuie sa aiba minim 2 ani de valabilitate”,
este suficienta si lamuritoare astfel incat sa determine intervalul de timp
valabil in care produsele lotului trei sa fie utilizate, pe cale de consecinta,
solicitarea de valabilitate de la data producerii respectivelor manusi nu
mai are nici o relevanta.

Pe baza rationamentului de mai sus, Consiliul va admite si critica
societatii contestatoare referitoare la solicitarea de reformulare, din
caietul de sarcini, a cerintei privind modul de ambalare al acestor
produse, respectiv: ,cutii de 100 buc”, in a se citi: ,ambalare minim sau
maxim 100 bucati”.

Acest lucru este determinat chiar de afirmatia autoritatii potrivit
careia ,aceste argumente sunt valabile si pentru cerinta ca ambalarea sa
se faca in cutii cu mentiunea ca niciuna dintre cerintele criticate nu
reprezinta nici macar criteriu de atribuire, in acest sens fiind relevant
pretul cel mai scazut”.

In ceea ce priveste lotul nr. 7 - Manusi nepudrate, din nitril, nivel de
protectie III (high risk), cu manseta Ilunga (280mm<), protectie
impotriva substanselor chimice DIN EN 374”, societatea contestatoare
critica parametrul nivel AQL - nivelul de calitatea acceptata, prevazut in
caietul de sarcini: ,AQL 065”. In opinia contestatoarei, acest nivel este
neuzual pentru manusile de examinare, fiind specific manusilor sterile.

Legat de acest aspect, Consiliul are in vedere explicatia autoritatii
conform careia ,prin caietul de sarcini s-a introdus cerinta ca nivelul AQL
sa fie 065 iar nu maxim 0,65, or prin raportare la dispozitiile din Legea
nr. 98/2016, prin caietul de sarcini se stabilesc criteriile minimale, astfel
apreciem ca 0,65 este nivelul minim acceptat”.

Prin urmare, fata de cele evocate, precum si tinand seama de art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, invocat si citat si de autoritatea,
potrivit caruia: ,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”, Consiliul
va obliga autoritatea contractanta la reformularea acestei cerinte, astfel:
+AQL min 0,65".

Fata de aspectele de fapt si de drept mai sus prezentate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, pentru considerentele
evocate in motivare, Consiliul va admite contestatia formulata de catre
societatea ... SRL, in contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire, cu respectarea
principiului transparentei stabilit de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr.
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98/2016 si cu aplicarea dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr.
395/2016, potrivit carora: ,In cazul in care, dupa publicarea unui anunt,
intervin anumite modificari fata de informatiile deja publicate,
autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre publicare un
anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie publicata nu mai
tarziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilitd pentru depunerea
ofertelor sau cererilor de participare”, astfel:

a) in ceea ce priveste lotul 3:

- la eliminarea Standardelor ISO 16604 si ISO 11193-1;

- la eliminarea cerintei privind , Termen de valabilitate: Minim 5 ani
de la data producerii;

- la modificarea cerintei ,cutii de 100 buc
maxim 100 bucati”.

b) in ceea ce priveste lotul 7:

- la reformularea parametrului din ,,AQL 0,65"” in ,AQL minim
0,65".

Raportat la modificarile de mai sus, autoritatea contractanta
trebuie sa aiba in vedere decalarea termenului de depunere a ofertelor,
conform dispozitiilor art. 55 alin. (2) din HG nr. 395/2016, coroborat cu
cele ale art. 153 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ.

” N
|

n ,ambalare minim sau

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia depusa de catre societatea ... SRL, cu sediul
in ..., In contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta.

Obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, cu respectarea principiului transparentei stabilit de art. 2 alin.
(2) lit. d) din Legea nr. 98/2016 si cu aplicarea dispozitiilor art. 55 alin.
(1) din HG nr. 395/2016, astfel:

a) in ceea ce priveste lotul 3:

- la eliminarea Standardelor ISO 16604 si ISO 11193-1;

- la eliminarea cerintei privind ,Termen de valabilitate: Minim 5 ani
de la data producerii;

- la modificarea cerintei ,cutii de 100 buc” in ,ambalare minim sau
maxim 100 bucati”.

b) in ceea ce priveste lotul 7:
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- la reformularea parametrului din ,AQL 0,65” in ,AQL minim
0,65".

Raportat la modificarile de mai sus, autoritatea contractanta
trebuie sa aiba in vedere decalarea termenului de depunere a ofertelor,
pentru loturile 3 si 7, conform dispozitiilor art. 55 alin. (2) din HG nr.
395/2016, coroborat cu cele ale art. 153 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de

10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Presedinte, Membru, Membru,

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 17(saptesprezece) pagini
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