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e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 2238/C11/2317
Data: 25.09.2023

Prin contestatia nr. 5930/16.08.2023, Iinregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 44591/17.08.2023,
formulata de SC ......... SRL, cu sediul social in ......... T, , CU
adresa de corespondenta declarata in ...., inregistrata Ia Registrul
Comertului sub nr. ...., avand CUI RO ......... , impotriva documentatiei de
atribuire, respectiv a caletulw de sarcini aferent loturilor 1 si 4, intocmite
de ...., cu sediul in ......... ;o eerny eeeeeeees , in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul proceduru de atribuire prin licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare Materiale
sanitare, s-a solicitat admiterea contestatiei si dispunerea de ......... ,
astfel:

- pentru lotul 1, solicita:

a) lotizarea separata a unor sub-produse (plasturi) fata de restul celorlalte
subproduse de natura pachetelor de campuri chirurgicale (pansamente);
b) pentru toate subprodusele care contin plasturi, solicita acceptarea unei
tolerante de +-20% raportat la dimensiunea plasturilor fata de cum s-a
solicitat initial prin caietul de sarcini,

c) pentru subprodusele aferente pozitillor nr 1.4 si nr. 1.5, solicita
eliminarea cerintelor care definesc straturile,

d) pentru subprodusele de la pozitiile nr. 1.6, nr. 1.7, nr. 1.8, nr. 1.9 si nr.
1.10, solicita eliminarea cerintei: structura materialului pad-ului sa fie
formata din 70% vascoza 30% polyester;

e) pentru subprodusele corespunzatoare pozitiilor nr. 1.7, nr.1.8, nr.1.9,
nr.1.10 si nr.1.11, solicita eliminarea cerintelor referitoare la indeplinirea
standardelor americane ASTMA;

f) pentru subprodusele aferente pozitiilor nr. 1.12, nr. 1.13, nr.1.14 si nr.
1.1, solicita eliminarea cerintelor de tractiune, aderarea la piele, elongatie
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si debobinare a rolei deoarece acestea sunt pur teoretice si nu contin
metoda de masurare pentru a se putea compara rezultatele intre ele.
g) pentru subprodusele mentionate la pozitile nr. 1.18 si nr. 1.19
referitoare la pachetele de cdmpuri dar si pentru halatele ranforsate si
comprese incluse la aceste pozitii, solicita eliminarea cerintei pentru ca
aceste dispozitive medicale sa fie ofertate in baza clasificarii conform
Directivei MDR/745/2017.

- pentru lotul 4, solicita:
a) eliminarea cerintelor autoritatii contractante pentru lotul 4.1 - Manusi
ortopedice, dupa cum urmeaza: ,grosime strat latex sa fie la deget: 0.330
mm, palma - 0.300 mm, manseta - 0.260 mm, lungime sa fie minim 295
mm" cat si cerinta privitoare la impunerea , bandei adezive a mansetei”;
b) pentru lotul 4.2 - Manusi Chirurgicale, solicita eliminarea cerintelor
,Grosime strat latex sa fie: la deget - 0.220 mm, Palma - 0.200 mm,
manseta - 0.200 mm, si lungime sa fie minim 290-300 mm, precum si
impunerea cerintei - fara bordura si banda adeziva a mansetei"”;
c) deoarece standardul SR EN 455 nu prevede ca factor de evaluare
alungirea, solicita eliminarea cerintei autoritatii contractante privind
alungirea;
d) deoarece standardul SR EN 455 este solicitat in cadrul caietului de
sarcini, solicita eliminarea cerintei autoritatii contractante privind forta de
rupere de 24N.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile 1 si
4, a fost respinsa ca ramasa fara obiect de Consiliu prin Incheierea nr.
2321/C11/2317 din data de 21.08.2022.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care SC ......... SRL solicita cele mentionate in partea
introductiva a deciziei.

Aceasta precizeaza ca, in calitate de operator economic interesat la
procedura de atribuire pentru depunerea de oferte cel putin la lotul 1 si
lotul 4, dupa examinarea intregului ansamblu al specificatiilor din caietul
de sarcini si fisei de date a achizitiei, a constatat ca in raport cu
necesitatea, scopul, utilitatea si destinatia materialelor sanitare
consumabile necesare realizarii in deplina siguranta a actului medical in
cadrul ...., o serie de caracteristici, cerinte si specificatii impuse
operatorilor economici considerate ca fiind minimale sunt nejustificate,
restrictive, atat discriminatorii, cat si prohibitive (lotizarea la comun a
tuturor produselor-subproduselor ) pentru asigurarea unui cadrul onest,



obiectiv atat competitiv cat si concurential pentru participarea la aceasta
procedura de atribuire.

In prealabil, apreciaza relevante cauzei dispozitiile legale ale Legii nr.
98/2016 (art. 3 alin. (1) litera dd), art. 18, art. 50 si art. 141).

Cu privire la criticile prezentate pentru lotul 1, arata ca, prin
globalizarea (unificarea) subproduselor de tip diferit si, in niciun caz,
similare, conform definitiei data de dispozitiile art. 18 alin. (3) din Legea
nr. 98/2016, argumentat si de faptul, ca acestea nici nu se regasesc in
mod uzual in portofoliul distribuitorilor de profil, prin cumularea fortata a
acestor produse se constata restrictionarea accesului la procedura si chiar
restrangea participantilor la maxim 1 sau 2 ofertanti.

Prin urmare, solicita lotizarea separata a unor sub-produse (plasturi)
fata de restul celorlalte sub-produse de natura pachetelor de campuri
chirurgicale (pansamente) in contradictoriu cu modul de grupare/
globalizare stabilita de catre autoritatea contractanta pentru lotul 1, in
sensul celor precizate in partea introductiva a deciziei.

Privitor la criticile aduse cerintelor aferente lotului 4, arata ca:

Precizari prealabile:

1. Autoritatea contractanta, la stabilirea specificatiilor tehnice, a impus ca
si standard de referinta ca aceste produse sa fie ofertate cu respectarea
Standardului SR EN-455 - standard armonizat cu legislatia dispozitivelor
medicale standard specific pentru manusi medicale de unica folosinta, fiind
adoptat de catre ASRO (Asociatia de Standardizare din Romania care este
organismul national de standardizare recunoscut prin Hotdrare a
Guvernului, notificat Comisiei Europene si publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene standard adoptat in aplicarea Directivei Europene privind
dispozitivele medicale, atasand lista standardelor roméne publicate de
catre ASRO.

2. Totodata, institutia sanitara in aplicarea si respectarea prevederilor art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 are obligatia ca la elaborarea
specificatiilor tehnice sa permita accesul egal al tuturor operatorilor
economici la procedura de atribuire, iar aceste cerinte nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.

3. In egala masura, la stabilirea specificatiilor tehnice, din perspectiva
criteriilor de raportare privind standardizarea, ca si ordine succesiva de
prioritate, in conformitate cu dispozitiile art. 156 alin. (1) lit. b) din acelasi
act normativ.

In referinta la solicitarea de eliminare din cadrul caietului de sarcini a
cerintelor:

- ,grosime strat latex sa fie la deget: 0.330 mm, palma - 0.300 mm,
manseta - 0.260 mm” pentru lotul 4.1 Manusi ortopedice;
- ,grosime strat latex sa fie: la deget - 0.220 mm, Palma - 0.200 mm,
manseta - 0.200 mm" pentru lotul 4.2 Manusi chirurgicale.

Din punct de vedere medical, manusile chirurgicale trebuie sa fie din
material: moale si subtire incat sa ofere sensibilitate tactila si o buna
apucare/manevrare dar si o rezistenta la rupere. Tocmai din acest motiy,
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Standardul EN455 nu prevede anumite grosimi, intrucat se axeaza pe
perforAmanteIe manusii si nu pe grosimea acesteia.

In justificare, arata ca potrivit punctul 5.2.4 din Standardul EN455-2,
se precizeaza ca: ,Desi nu exist§ o cerintd privind grosimea in acest standard, se
recunoaste ca degetele unei manusi pot, din cauza proceselor de proiectare sau de
fabricatie, sa fie semnificativ mai subtiri si....”

Cu alte cuvinte, grosimea bruta a materialului nu demonstreaza
performantele manusii si, in cazul unei manusi chirurgicale care trebuie sa
ofere un simt tactil ridicat pentru a avea o manevrabilitate sporita,
grosimea foarte mare poate reprezenta chiar un dezavantaj.

Toti producatorii de manusi incearca prin anumite tehnologii speciale
sa obtina manusi cat mai subtiri, dar cu performante cat mai mari. Din
acest motiv standardul EN455 nu urmareste grosimea manusii dar
urmareste performantele acesteia prin urmatorii parametrii:

- Toleranta la pori si gauri EN455-1;
- Proprietati fizice lungime si latime si Rezistenta la rupere EN455-2;
- Continutul de proteina si pudra EN 455-3.

In acelasi timp, daca un producator prin tratamentul materialului,
reuseste sa obtina o valoare conforma cu standardul si sa obtina
certificatul CE pentru evaluarea riscurilor cu o grosime mai mica atunci se
poate considera produs superior, deoarece asigura o sensibilitate tactila
superioara cu aceiasi rezistenta la rupere si nu manusa care detine
grosimea mai mare.

Totodata, considera ca, impunerea unei anumite valori (exacte)
creeaza conditii restrictive care restrange participarea producatorilor care
indeplinesc standardul EN 455 si care detin certificat CE emis de catre un
organism notificat. Prin emiterea certificatului CE, organismul notificat a
facut evaluarea riscurilor si se poate considera ca nu exista riscuri care sa
nu fi fost evaluate de catre specialisti.

Important este ca manusa sa si ofere simt tactil, manevrabilitate in
manuire astfel incat medicii sa poata executa operatii de mare precizie in
deplina siguranta.

Astfel, directiva medicala urmareste calitatea actului medical si
siguranta pacientului si, prin urmare, nu se poate considera ca cerintele
esentiale ale standardului armonizat cu aceasta, impune valori care ar
permite punerea pe piata a unor produse care pot pune in pericol
siguranta pacientului si ale actului medical.

Inainte de introducerea pe piata, produsele sunt supuse unor
evaluari de catre organisme notificate care pe baza inspectiilor produselor
stabilesc daca produsul este conform din punct de vedere al
performantelor esentiale si al riscurilor la care este expus pacientul. In
urma evaluarii se emite certificatul CE si se poate comercializa produsul pe
piata Uniunii Europene.

Considerand faptul ca riscurile la care este expus pacientul sunt
aceleasi si actul medical din cadrul spitalelor din Uniunea Europeana este
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acelasi si se impune libera circulatie a dispozitivelor medicale care
respecta Directiva 93/42/EEC

In standardul EN 455-2, punctul 5.2.4, grosimea manusilor este
masurata in cadrul evaluarii doar pentru a se calcula eventuale corectii in
cazul prin care manusa nu are aceiasi grosime pe toata lungimea sa, si
acest lucru influenteaza distributia fortei de rupere.

Dar este evident faptul ca standardul nu impune anumite valori ca
fiind esentiale pentru grosimea manusii.

Prin urmare, in considerentul ca, in cadrul standardului SR EN 455 nu
se impune anumite valori pentru grosimi, solicita eliminarea cerintei
autoritatii contractante:

- ,grosime strat latex sa fie la deget: 0.330 mm, palma - 0.300 mm
manseta - 0.260 mm” pentru lotul 4.1 Manusi ortopedice;
- ,grosime strat latex sa fie: la deget - 0.220 mm, palma - 0.200 mm,
manseta - 0.200 mm" pentru lotul 4.2 Manusi chirurgicale.

Referitor la cerinta: Lungimea sa fie minim 295 mm, mentioneaza
ca, in conformitate standardului EN455-2, care reglementeaza
proprietatile fizice ale manusii stabilind cerintele esentiale de indeplinit
pentru ca produsul sa ofere un nivel performant si sa asigure un act
medical sigur pentru pacient au fost stabilite valori pentru manusile
chirurgicale.

Astfel, arata ca nu poate fi aceeasi valoare pentru orice marime a
manusii.

Pentru marimea 6 exista valoarea de 260 mm ca fiind esentiala, iar
pentru marimea 9 exista valoarea de 280 mm ca fiind esentiala, insa
autoritatea solicita o marime de 295 mm pentru toate marimile, ceea ce
nu se justifica mai ales in cazul marimilor mici.

Arata spre exemplu marimea 6, caz in care, o lungime mare a
manusii poate crea disconfort purtatorului. Cerinta in sine nu tine cont de
cerintele esentiale ale standardului si de anatomia umana privind
proportiile.

Prin urmare, deoarece standardul SR EN 455 este solicitat in cadrul
caietului de sarcini si acesta prevede anumite cerinte esentiale pentru
lungime, solicita eliminarea cerintei autoritatii contractante:

- "lungime sa fie minim 295 mm" pentru Lot 4.1 Manusi ortopedice
- "lungime sa fie minim 290-300 mm" pentru Lot 4.2 Manusi chirurgicale
sterile.

Daca lungimea si forta de rupere sunt parametrii impusi de catre
Standardul EN455, standardul care reglementeaza cerintele esentiale care
trebuie indeplinite de catre manusile de examinare, respectiv alungirea, nu
se incadreaza in parametri prevazuti in cadrul acestui standard specific
manugilor medicale de unica folosinta.

In acelasi timp, nu se poate impune ca si cerinta o valoare pentru
anumiti parametri fara sa se prevada in mod incontestabil si metoda de
masurare care este definita de catre standardul care reglementeaza aceste
valori.

Deopotriva, subliniaza ca standardul respectiv trebuie sa fie
armonizat cu legislatia care reglementeaza scopul propus.

Pagina 5 din 23



Standardul care prevede alungirea manusilor este un standard
nearmonizat cu legislatia europeana si anume ASTM D6319 armonizat cu
legislatia din SUA (britanica).

Pe cale de consecinta, deoarece standardul SR EN 455 nu prevede ca
factor de evaluare alungirea, solicita eliminarea cerintei autoritatii
contractante privind impunerea alungirii.

Referitor la cerinta "Forta de rupere sa fie de 24N", precizeaza ca
manusile chirurgicale sunt dispozitive medicale clasa IIA si legislatia
impune evaluarea acestora de catre un organism notificat in vederea
emiterii unui certificate CE 1inainte de introducerea pe piata si
conformitatea cu sigurul standard armonizat legislatiei 93/42/EEC.

Standardul EN455-2 prevede masurarea fortei de rupere ca si factor
de evaluare, dar acesta impune in cazul manusilor chirurgicale valoarea de
9N ca fiind cerinta esentiala de indeplinit.

In acelasi timp, citand pct. 5.1 din standardul EN 455-2 precizeaza
ca nu se poate considera ca fiind un produs performant doar valoarea
absoluta a fortei de rupere, ci trebuie efectuat un calcul al parametrilor
care rezulta in urma testarii pe materialul manusii si eventualele riscuri de
catre organismul notificat, care realizeaza aceste evaluari pe materialul
exact al manusilor fiecarui producator in parte.

A impune o valoare care este cu mult peste cerinta esentiala a
standardului EN455- 2 ar reprezenta o cerinta restrictiva care restrange
participarea producatorilor care indeplinesc standardul EN 455 si care
detin certificat CE emis de catre un organism notificat.

Prin emiterea certificatului CE organismul notificat a facut evaluarea
riscurilor si se poate considera ca nu exista riscuri care sa nu fi fost
evaluate de catre acestia.

Managementul riscului face parte din evaluarea conformitatii
efectuata de organismul notificat in vederea introducerii pe piata a unui
dispozitiv medical de tipul manusi chirurgicale. Totodata, dispozitivele
medicale care sunt in conformitate cu legislatia 93/42/EEC beneficiaza de
libera circulatie.

Prin cerintele esentiale, standardele impun valori care sunt
considerate performante si care asigura un act medical in deplina
siguranta. Considera legislatia europeana ca fiind complexa, elaborata si
atestata de specialisti din toate domeniile si care au redactat cerintele
standardelor europene astfel incat acestea sa deserveasca in siguranta
scopului urmarit tuturor utilizatorilor de pe teritoriul Uniunii Europene.

Mai mult decat atat, in decursul anilor acestea sunt actualizate
periodic, imbunatatite si se aduc frecvent modificari in scopul maririi
performantelor acestor produse pentru a se asigura o utilizare optima.

Potrivit art. 4 din Directiva 93/42/EEC, statele membre nu
restrictioneaza introducerea acestora pe piata sau punerea in functiune, pe
teritoriul lor, a dispozitivelor care poarta marcaj CE mentionat la articolul



17, care indica faptul ca au fost supuse unei evaluari de conformitate,
potrivit articolului U.

Prin urmare, deoarece standardul SR EN 455 este precizat in cadrul
caietului de sarcini, solicita eliminarea cerintei autoritatii contractante
privind forta de rupere de 24N.

Referitor la cerinta: "Manseta sa fie lunga, cu bordura si banda
adeziva" pentru lotul 4.1 si "Manseta sa fie lunga, dreapta fara bordura si
banda adeziva" pentru lotul 4.2, precizeaza ca, deoarece, "Banda adeziva"
nu este o cerinta obisnuita in cazul specificatiilor manusilor chirurgicale si
a faptului ca se regaseste in portofoliul unui anumit producator pe piata se
poate considera aceasta cerinta restrictiva.

Majoritatea manusilor contin bordura pentru a fixa manusa si nu
contin banda adeziva. Autoritatea in redactarea caietului de sarcini trebuie
sa studieze piata si sa nu introduca specificatii care ar restrange
concurenta.

Mai mult, aceasta cerinta face trimitere la un brevet de inventie care
face imposibila fabricarea acestui tip de produs de catre alti producatori.

Conform patentului cu nr: US2006/0185059 se asigura protectia unei
tehnologii care tine de un secret de fabricatie.

Acest tip de cerinta nu poate sa constituie o cerinta obligatorie a
caietului de sarcini, deoarece s-ar restrange in mod evident participarea
celorlalti producatori la procedura.

Prin urmare, deoarece cerinta face trimitere la o anumita tehnologie,
solicita eliminarea urmatoarelor cerinte ale autoritatii contractante:

- "banda adeziva"pentru lotul 4.1 Manusi ortopedice
"fara bordura si banda adeziva"pentru lotul 4.2 Manusi chirurgicale
sterile.

Fata de ansamblul tuturor considerentelor aratate privind criticile
aduse la cele 2 loturi, reitereaza solicitarea de admitere a actiunii astfel
formulate si, pe fondul cauzei, stabilirea in sarcina autoritatii contractante
a masurilor de remediere de natura celor prezentate in cadrul actiunii.

Intelege ca, in situatia in care, autoritatea contractanta, in conditiile
prevazute la art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, va proceda la
remedierea corespunzatoare in mod obiectiv si nerestrictiv a acestor
solicitari aduse asupra caietului de Sarcini, sa formuleze o cerere de
renuntare la actiunea in contestatie.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

.... @ transmis punctul de vedere nr. 8585/ 22.08.2023, inregistrat la
CNSC cu nr. 45975/22.08.2023, dosarul achizitiei fiind transmis cu adresa
nr. 9317/06.09.2023 si inregistrat la Consiliu cu nr. 48856/06.09.2023.

Referitor la Lotul I- PANSAMENTE precizeaza ca anuleaza lotul in
SEAP si ca va relua procedura la o data ulterioara cu o noua lotizare.

Referitor la Lotul IV- MANUSI precizeaza ca isi mentine cerintele din
caietul de sarcini si ca nu suspenda procedura de atribuire.

Precizeaza ca motivele care stau la baza acestei decizii sunt:

Legat de lotizarea la comun a produselor din lotul 4, precizeaza ca
manusile chirurgicale reprezinta produse identice sau similare, utilizate in
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interventiile chirurgicale, pentru protectia operatorului, cat si a pacientului.
In mod special, in specialitatea de ortopedie/traumatologie, specifica
spitalului, in mod frecvent, ortopedul foloseste concomitent 2 perechi de
manusi chirurgicale sterile, imbracate una peste cealalta. Aceasta este si
justificarea privind faptul ca cele 2 modele de manusi sunt componente ale
aceluiasi lot. In plus, doreste ca cele 2 modele de manusi folosite sa fie
fabricate de acelasi producator pentru o compatibilitate cat mai buna a
materialelor componente si pentru a putea identifica cu usurinta
cauzatorul unor eventuale reactii alergice la componentele manusilor (fiind
2 producatori, identificarea este mult mai dificila).

Referitor la specificatiile tehnice si standardul SR EN 455 precizeaza
ca aceste prevederi ale standardelor europene sunt minimale, si isi
rezerva dreptul de a solicita specificatii tehnice adaptate corespunzator
profilului unitatii sanitare, bineinteles in limitele rezonabile ale
specificatiilor diverselor produse acreditate si utilizate pe plan
international. Norma EN 455-2: 2015 nu obliga si nici macar nu sugereaza
folosirea lungimii minime, REGULAMENTUL (UE) 1025/2012 stabilind in
mod clar aceste aspecte.

Referitor la eliminarea cerintei grosimea stratului de latex precizam
ca, deoarece standardul EN 455 nu prevede grosimea manusii ca un
criteriu de evaluare, autoritatea contractanta a impus aceasta cerinta in
baza experientei proprii si a specificatiilor produselor utilizate de-a lungul
timpului si care au asigurat indeplinirea in bune conditii a procedurilor
chirurgicale ortopedice.

Referitor la eliminarea cerintei “Lungime minima 290 - 300 mm”
precizeaza ca lungimea libera a manusii are o relevanta deosebita in
raport cu durata si complexitatea interventiilor chirurgicale. Astfel, in
cadrul unor interventii chirurgicale de lunga durata si de amploare
(interventii caracteristice obiectului de activitate), cu cat lungimea libera a
manusii este mai mare, cu atat aceasta permite o fixare cat mai sigura si
de durata pe manseta halatului chirurgical.

Referitor la eliminarea cerintei fara bordura adeziva precizeaza ca
acest criteriu nu este apanajul unui singur producator, ceea ce face
posibila depunerea mai multor oferte concurente similare (Kinberly Clark
Ansell, Molnlyke). In baza propriei experiente a operatorilor din spital
acest proces de fixare (manseta dreapta cu banda adeziva) asigura
etanseitatea si pastrarea sterilitatii si sigurantei atat a pacientului, cat si a
operatorului, pe durata procedurilor operatorii de amploare si de lunga
durata, specific chirurgiei ortopedice/traumatologice.

Pornind de la prevederile minimale ale standardelor europene la care
reclamantul face referire, isi rezerva dreptul de a solicita specificatii
tehnice adaptate si corespunzatoare profilului unitatii sanitare, bineinteles
in limitele rezonabile ale specificatiilor diverselor produse acreditate si
utilizate pe plan international. Norma EN 455-2: 2015 nu obliga si nici
macar nu sugereaza folosirea lungimii minime.
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Astfel, toate spitalele ar folosi materiale sanitare cu specificatii
tehnice conforme standardelor, dar la cote minimale, indiferent de
clasificarea unitatii sanitare (de la spital orasenesc pana la institut
national).

Avand in vedere cele prezentate, solicita respingerea contestatiei ca
neintemeiata.

SC ......... SRL, cu adresa nr. 5995/29.08.2023, inregistrata la

Consiliu cu nr. 47463/30.08.2023, a transmis raspuns la punctul
de vedere al autoritatii contractante, prin care solicita respingerea
apararilor formulate in privinta argumentelor prezentate pentru
urmatoarele considerente:
1. Referitor la modalitatea si justificarea autoritatii contractante in privinta
lotizarii comune a produselor aferente acestui lot contestat (Lotul nr. 4)
doreste sa precizeze ca nu a adus absolut nicio critica asupra acestui
aspect, obiectiile sale referindu-se doar la Lotul nr. 1, dar, ca si observatii
asupra justificarii prezentate apreciaza ca lotizarea comuna a manusilor
pentru ortopedie cu cele generale este justificata prin existenta unor
eventuale alergii, precum si a dificultatilor identificarii acestora in cadrul
utilizarii acestora.

In cazul de fata, autoritatea pretexteaza lotizarea comuna printr-un
motiv care nu este prevazut in cadrul caietului de sarcini si anume
testarea pentru compatibilitatea cu pielea conform standardului ISO
10993.

Daca acest standard armonizat cu legislatia in vigoare ar fi fost
precizat in cadrul cerintelor caietului de sarcini autoritatea putea invoca
potential acest motiv. Dar cum aceasta specificatie nu a prevazut/inclus
acest standard se intreaba cum ar putea fi identificata o eventuala
neconformitate a manusilor sub auspiciile unei/unor eventuale alergii.

In acest caz tot directiva medicala vine in ajutorul autoritatii
contractante, intrucat inainte de punerea pe piata a dispozitivelor medicale
Clasa II-a, se impune evaluarea de catre un organism notificat, iar
evaluarea are la baza testarea produselor in baza standardelor armonizate
cu Directiva Medicala 93/42/EEC.

Cum in cadrul standardului ISO 10993 se verifica compatibilitatea cu
pielea (irritation, dermal sensitation si citotoxcity) si este armonizat cu
Directiva 93/42/EEC, circumstante prin care arata ca produsele au fost
testate in vederea indeplinirii standardului respectiv inainte de emiterea
certificatului CE.

Prin urmare, prin prezentarea -certificatului CE se asigura si

conformitatea cu legislatia impreuna cu standardele armonizate cu
aceasta, inclusiv compatibilitatea cu pielea.
2. Fata de argumentatia autoritatii contractante din punctul de vedere,
arata ca Standardul EN 455 din cadrul listei ASRO este singurul standard
armonizat cu legislatia in vigoare care reglementeaza cerintele esentiale
ale manusilor in vederea asigurarii unui act medical sigur.

Cum autoritatea specifica faptul ca se doreste achizitionarea unor
manusi ca fiind dispozitiv medical si pentru care producatorul emite
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declaratia de conformitate cu incadrarea in legislatia care reglementeaza
dispozitivele medicale, respectiv, Directiva 93/42/EEC, unde printre alte
reglementari, dispozitivele medicale sunt impartite pe clase de risc in
vederea evaluarii corecte a acestora si deopotriva urmarirea si a
conformitatii in functie de clasa de risc, se impune respectarea
reglementarii.’

Reamintim ca manusile chirurgicale sunt dispozitive medicale
incadrate in Clasa II-a de risc, iar Conform Directivei 93/42/EEC pentru
toate dispozitivele medicale incadrate in aceasta clasa trebuie sa se faca o
evaluare de catre un organism notificat in vederea punerii pe piata avand
drept scop, asigurarea unui act medical sigur.

Dupa cum rezulta din Directiva 93/42/EEC pentru dispozitivele
medicale de tipul manusilor chirurgicale este necesara evaluarea de catre
un organism notificat si emiterea unui certificat CE prin care, un organism
notificat garanteaza ca dispozitivul in cauza respecta cerintele esentiale ale
legislatiei dispozitivelor medicale.

Cum standardul EN 455 este unicul standard care reglementeaza
manusile armonizat cu legislatia in vigoare respectiv, Directiva 93/42/EEC,
atunci evaluarea organismului notificat se bazeaza pe cerintele esentiale
ale acestui standard.

Subliniaza ca standardul EN 455 este obligatoriu in evaluarea
manusilor chirurgicale in vederea emiterii certificatului CE.

In acelasi timp standardul nu prevede cerinte minime, ci prevede
cerinte esentiale, care odata indeplinite este asigurata implicit siguranta
actului medical. Standardul nu prevede praguri de performanta si nici nu
evalueaza dispozitivele din punct de vedere al acestor praguri.

In cadrul standardului se regasesc valori unice care odata indeplinite
este asigurat atat utilizatorul, cat si pacientul in ceea ce priveste siguranta
actului medical. Odata indeplinite cerintele esentiale ale standardului se
atinge valoric cerinta esentiala, caz in care, orice valoare peste acest
standard nu are rost a fi impusa, deoarece sunt atinse performantele
urmarite in vederea asigurarii unui act medical sigur.

In apararea sa, autoritatea incearca sa justifice cerintele caietului de
sarcini prin faptul ca cerintele standardului ar fi minime si ca se doresc
produse superioare. Nu putem considera ca legislatia europeana ar
permite existenta unor produse care ar avea performante minime si care,
in utilizarea lor ar pune in pericol utilizatorii si pacientii sau nu ar oferi
siguranta actului medical.

Mai mult, autoritatea specifica faptul ca la redactarea cerintelor s-au
impus "limite rezonabile".

In continuare doreste sa arate ca limitele impuse prin caietul de
sarcini, in fapt, au legatura doar cu unicul producator care ofera acest tip
de manusi cu banda adeziva, respectiv: Ansell si produsul din portofoliul
acestuia, respectiv Gammex.
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Cerintele caietului de sarcini sunt pliate pe specificatiile tehnice ale
acestui producdtor. In cazul lotului 4.2 M&nusi chirurgicale sterile
nepudrate siliconate din latex fara bordura se solicita exact valorile si
specificatiile din fisa tehnica ANSELL GAMMEX LATEX.

In justificare, ataseaza fisa acestui producator in limba romana, cat
si catalogul de prezentare in limba engleza.

Prin lecturarea materialului anexat (comparatie cerinte caiet de

sarcini - fisa tehnica Gammex), se poate observa ca cerintele caietului de
sarcini corespund specificatiilor produsului ANSELL GAMMEX LATEX, din
care rezulta incontestabil ca valorile si informatiile corespund in totalitate
privitor la descrieri, tratamentul suprafetelor interne si externe, lungimea,
grosimile, valoarea elongatiei, cat si paragraful care contine informatia
referitoare la manseta si la tehnologia patentata a acesteia.
3. Referitor la lungimea manusilor, arata ca, in cadrul standardului EN455-
2, se specifica lungimile ca valori esentiale pe care manusile trebuie sa le
indeplineasca pentru a se oferi un act medical sigur si chiar specifica pe
fiecare marime raportul lungimilor care trebuie luat in considerare. Cum se
specifica in standard pentru marimi mai mici sunt prevazute valori mai
mici decat marimile mai mari.

Daca producatorul Ansell a ales sa produca manusile la lungimea de
290 mm pentru toate marimile (ex marimea: 5, 6, 7, 8, 9) acest lucru nu
poate fi impus, deoarece cum este si logic, fiecarei marimi de manusa fi
corespunde o0 anumita lungime.

Repeta faptul ca, toate manusile chirurgicale (indiferent de
specialitate: ortopedie etc) trebuie sa fie evaluate de un organism notificat
inainte de introducerea acestora pe piata.

Daca produsul nu ar fi fost apt pentru un act medical sigur nu ar fi
trecut evaluarea din partea organismului notificat. Dorita faptului ca
evaluarea se face in baza standardului EN 455, iar standardul prevede o
lungime de 250 mm pentru “"lungimea” 5.5 si 280 mm pentru “lungimea” 9
ca fiind cerinte esentiale de indeplinit, cerinta autoritatii privind lungimea
restrictioneaza participarea tuturor producatorilor/ofertantilor care
indeplinesc standardul si detin certificate CE, dar pot fabrica lungimea
doar in cazul marimilor mici (ex. marime 5.5) este mai mica de 290 mm.
4. in contradictoriu cu autoritatea contractanta arata ca grosimea nu este
un factor evaluat de standardul EN455, iar grosimea bruta a materialului
nu poate influenta performanta manusilor, deoarece conteaza cum este
realizat materialul in sine si ce proprietati fizice ale acestuia indeplineste
(ex: rezistenta la intindere). Doar grosimea materialului nu poate influenta
performantele manusilor.

In detrimentul asertiunii autoritdtii contractante cd si producitorii
Molnlycke si Kimberly-Clark fabrica aceste produse, se prevaleaza de fise
tehnice ale unor produse din portofoliul acestora pentru a se constata
faptul ca cerintele caietului de sarcini ale lotului 4.2 nu permit participarea
acestora la procedura.

Astfel, produsul Latex Biogel Surgeon de la producatorul Molnlycke,
indeplineste cerintele lotului 4.2 cu privire la grosimi, dar nu indeplineste
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si cerintele lotului 4.2 referitoare la lungimi (in special pentru marimile
5.5, 6, 6.5si 7).

Si produsul Kimtech G3 Sterile de la producatorul Kimberly-Clark,
indeplineste valoarea lungimilor pentru toate marimile, dar nu indeplineste
si cerintele lotului 4.2 referitoare la grosimile solicitate in special in zona
mansetei unde, prin caietul de sarcini, se solicita grosimea de 0.20 mm,
iar produsul exemplificat are grosimea doar de 0.14 mm in zona mansetei.

Prin urmare, in replica fata de apararea autoritatii contractante, se
poate constata ca nici producatorii mentionati de autoritatea contractanta
nu se pot incadra in specificatiile cerute in cadrul lotului 4.2.

Singurul producator care indeplineste cerintele lotului 4.2 este

producatorul Ansell cu produsul Gammex.
5. In ceea ce priveste justificarea autoritatii contractante in privinta
impunerii cerintei ca manseta sa fie dreapta cu banda dublu adeziva arata
ca, prin atasarea patentului WO2007064344A2 apartindnd producatorului
ANSELL unde se face referire la tehnologia benzii adezive (fabric adherent
internal cuff region), ce prin scopul inventiei sale este acela de a inlocui
rolul mansetei bordurate (manseta uzuald) care prevenea alunecarea
mansetei in jos (preventing roll down of the glove), dovedeste concret
restrictionarea participarii si a altor ofertanti la acest lot.

Datorita faptului ca producatorul Ansell ofera o manseta dreapta
(fara bordura) a fost necesara gasirea unei tehnologii similare care sa
impiedice alunecarea in jos a mansetei.

Prin introducerea unei zone adezive (aderente) manusa are
proprietatea de a se lipi/adera de maneca utilizatorului. Acest rol este
indeplinit de manseta cu bordura (manseta uzuala), care asigura in mod
mecanic fixarea mansetei de maneca utilizatorului, fara a fi nevoie de o
zona adeziva.

Aratadnd descrierea inventiei producatorului ANSELL, precizeaza ca
detinatorul patentului ne specifica exact rolul inventiei sale ca fiind acela
de a preveni alunecarea in jos a mansetei prin aderenta la maneca
utilizatorului si la faptul ca inventia este exact zona adeziva/aderenta.

Autoritatea in cadrul fintocmirii caietului de sarcini trebuie sa
urmareasca scopul si performantele dispozitivului medical si nu anumite
tehnologii de fabricatie care apartin unui/unor producatori.

Atat timp cat scopul urmarit este atins si de catre alta tehnologie
atunci autoritatea trebuie sa permita participarea tuturor proqucétorilor/
ofertantilor si tuturor tehnologiilor care indeplinesc acest scop. In cazul de
fata, scopul urmarit este ca, dupa imbracare manusa sa ramana fixa si sa
nu alunece in jos, scop indeplinit si de manseta bordurata.

Referitor la faptul ca autoritatea contractanta mentioneaza ca pe
piata mai exista si alti producatori cu aceasta tehnologie, ataseaza
patentele US4095293 si EP2127547A2, care apartin altor inventatori si
care au la baza o tehnologie similara cu cea oferita de ANSELL pentru a
asigura rolul anti-rulare in jos al mansetei manusii chirurgicale.
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Detinatorul patentului (inventatorul) poate contracta utilizarea
tehnologiei cu mai multi producatori, dar autoritatea nu trebuie sa solicite
tehnologii patentate care sa urmareasca restrangerea concurentei si
plierea specificatiilor si cerintelor pe particularitatile unei tehnologii
anume.

Mentioneaza ca toate aceste inventii au rolul de a oferi o alternativa
mansetei intarite (bordurate) a manusilor chirurgicale si care este
tehnologia folosita de catre toti producatorii, inclusiv de producatorii
mentionati de autoritatea contractanta in cadrul punctului de vedere.

Daca anumiti producatori (Ansell, in cazul de fata) ofera in cadrul
unei anumite linii de produs o tehnologie patentata, autoritatea
contractanta nu poate generaliza si extinde cerinta catre toti producatorii.
Rolul acestor patente este exact interzicerea producerii acestei tehnologii
de catre alti producatori.

Prin urmare, fata de cele de cele precizate si clarificate, solicita
admiterea contestatiei astfel cum aceasta a fost prezentata, inclusiv pe
calea acestor considerente, cu respingerea aprecierilor autoritatii
contractante transmise prin punctul sau de vedere si dispunerea masurilor
de remediere in sarcina acesteia de natura celor invederate pe calea
actiunii principale.

In probatiune, au fost depuse inscrisurile mentionate.

..., Ca raspuns la acest punct de vedere al contestatoarei, a transmis
punctul de vedere nr. 9109/01.09.2023, inregistrat la CNSC cu nr.
4815‘&/04.08.2023.

In acest sens precizeaza ca, avand in vedere cerintele stabilite de
DIRECTIVA 93/42/CEE, Anexa I art. 1, dispozitivele trebuie proiectate si
fabricate in asa fel incat, in cazul in care sunt utilizate in conditiile si in
conformitate cu scopul propus, sa nu compromita starea clinica sau
siguranta pacientilor sau siguranta si sanatatea utilizatorilor sau, in functie
de situatie, ale altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care ar putea fi
legate de utilizarea lor sa reprezinte riscuri acceptabile in comparatie cu
avantajele pentru pacient si ca ele sa fie compatibile cu un nivel ridicat de
protectie a sanatatii si sigurantei.

De asemenea, in aceeasi Anexa in cadrul art. 8.1, se precizeaza ca
dispozitivele si procedeele de productie trebuie concepute astfel incat sa
elimine sau sa reduca cat mai mult posibil riscul de infectare a pacientului,
utilizatorului sau unor terte parti, forma dispozitivului sa permita o
manipulare usoara si, in functie de situatie, sa reduca la minim
contaminarea dispozitivului de catre pacient sau invers, in timpul utilizarii.

Standardul EN 455 este unicul care reglementeaza manusile,
armonizat cu legislatia in vigoare, respectiv Directiva 93/42/EEC, iar
intreaga sa evaluare se bazeaza pe cerintele esentiale ale acestui
standard. Cu toate acestea, standardul nu tine cont de specificitatea
activitatilor diverse ce se regasesc in zona medicalda. Din cercetarea de
piata pe care a realizat-o a constatat ca sunt manusi cu grosimi ce variaza
intre 0,14 mm péana la 0.33 mm. Toate sunt conforme standardului EN-
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455, insa nu toate sunt recomandate pentru sectiile de ortopedie si
traumatologie.

Considerand activitatea pe caree o deruleaza, in care fragmentele
osoase ce afecteaza integritatea manusilor reprezinta un risc ridicat de
contaminare pentru personalul chirurgical si faptul ca standardul EN-455
nu reglementeaza grosimea, a decis stabilirea cerintelor minimale apeland
la vasta experienta din practica operatorilor din Clinica de Ortopedie,
Traumatologie si TBC Osteoarticular FOISOR, si la rationamentul logic.

Precizeaza ca acest spital este nu numai o sectie de ortopedie, ci
este Clinica unde se diagnosticheaza si opereaza cazurile cele mai dificile
si complexe din patologia ortopedico-traumatologica din tara,
reprezentand, totodata, si centru metodologic de pregatire a medicilor
rezidenti in specialitatea de ortopedie-traumatologie, a medicilor specialisti
si primari in competenta chirurgie endoscopica articulara,
supraspecializarea chirurgie vertebrala, centru de cercetare medicala si
doctorate de profil ortopedie-traumatologie.

Exista riscul sa se ajunga in situatia in care depunerea ofertelor in
cadrul procedurilor de achizitie sa se realizeze doar pe baza simplei
prezentari a unui Certificat CE ce atesta cerintele esentiale, fara nicio
diferentiere din punct de vedere tehnic si calitativ.

Acesta este, de fapt, si scopul urmarit de reclamant, care prin
prezentarea de materiale cu caracteristici esentiale (minimale) doreste sa
limiteze varietatea caracteristicilor tehnice, unele dintre ele, superioare,
ale materialelor altor producatori.

Referitor la formularea cerinte minime sau esentiale, precizeaza ca,
in interpretarea sa, ele nu se exclud.

Standardul EN 455 prevede intr-adevar cerintele esentiale, dar prin
introducerea in standard al simbolurilor ">" sau "<=" se subintelege ca
aceste cerinte sunt minimale si au ca scop stabilirea pragului inferior
pentru caracteristicile dispozitivelor medicale conform tabelului pus de
reclamant in Raspunsul la Punctul de Vedere la pagina 5 "Table 1
-Dimensions of surgical gloves".

Referitor la cerintele minime de grosime, readuce in discutie faptul ca
activitatea sa cuprinde operatii de lunga durata cu multiple fragmente
osoase, in care fragmentele osoase ce distrug integritatea manusilor
reprezinta un risc ridicat de contaminare pentru personalul medical, dar
pun in pericol de infectie si actul operator.

Considera, raportat la cerintele directivei 93/42/EEC, ca specificatiile
solicitate sunt minimale pentru activitatea specifica a spitalului.

Cunoaste ca manusile chirurgicale sunt dispozitive medicale
incadrate in clasa II de risc, iar Conform Directivei 93/42/EEC pentru toate
dispozitivele medicale incadrate in clasa II trebuie sa se faca o evaluare de
catre un organism notificat in vederea punerii pe piata avand drept scop
asigurarea unui act medical sigur, dar acest aspect intra in sarcina
producatorului, nu al sau.
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La fel rezulta si din Directiva 93/42/EEC pentru dispozitivele medicale
de tipul manusilor chirurgicale, unde se precizeaza necesitatea evaluarii de
catre un organism notificat si emiterea unui certificat CE prin care,
organismul notificat garanteaza ca dispozitivul in cauza respecta cerintele
esentiale ale legislatiei dispozitivelor medicale, acest lucru fiind solicitat si
de catre noi in documentatie.

Referitor la cererea de eliminare a mansetei drepte, mentioneaza ca
aceasta cerinta se afla in caietele de sarcini de cel putin 5 ani si de fiecare
data a avut mai multi participanti in cadrul licitatiilor. Din acest punct de
vedere nu considera limitativ accesul la licitatie pentru niciun participant.

Invedereaza faptul ca nu urmareste patentele producatorilor si/sau
existenta unor tehnologii limitative, ci doreste protejarea personalului
medical si sa ofere cele mai bune conditii de siguranta pentru personalul
medical si pentru pacienti.

Considera ca prin cele aratate, avand in vedere si specificul activitatii
sale, specificatiile solicitate reprezinta nivelul minim pe care spitalul il
impune pentru a-si putea desfasura activitatea profesionala.

In consecinta, solicita respingerea contestatiei ca neintemeiata si
derularea in continuare a procedurii de achizitie, pentru a nu ajunge in
situatia neplacuta si periculoasa de a stopa activitatea clinicii din lipsa de
materiale.

SC .....cuet SRL a constituit cautiunea in suma de 16.425,00 lei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la
dosar recipisa de consemnare nr. 209418005/1, eliberata de CEC
BANK SA, Sucursala Piata Alba Iulia, la data de 18.08.2023, fiind
transmisa, in original, prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr.
45124/18.08.2023.

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

. @ organizat procedura prin licitatie deschisa, in vederea atribuirii
acordului-cadru avand ca obiect ,Materiale sanitare”, prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare nr. CN1058143/06.08.2023. Valoarea
estimata a acordului-cadru de furnizare este de 7.190.972 lei, fara TVA,
iar criteriul de atribuire aplicat este ,pretul cel mai scazut”.

Impotriva documentatiei de atribuire, in ceea ce priveste loturile 1-
PANSAMENTE si 4 (fara nume), SC ......... SRL a inaintat Consiliului
contestatia in analiza, solicitand cele precizate in partea introductiva a
deciziei.

Analizand contestatia, Consiliul constata ca, autoritatea contractanta,
urmare a depunerii contestatiei, a luat ......... doar in ceea ce priveste
lotul 1, respectiv a anulat procedura de atribuire pentru lotul 1, mentinand
insa prevederile documentatiei de atribuire stabilite pentru lotul 4.

Astfel, in privinta lotului 1, autoritatea contractanta, prin punctul de
vedere la contestatie, a indicat faptul ca a decis anularea procedurii de
atribuire pentru acest lot, sens in care a transmis Dispozitia de anulare nr.
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8498/21.08.2023, cu mentiunea ca procedura de atribuire pentru acest lot
urmeaza a fi reluata ulterior, dupa refacerea documentatiei aferente.
Verificand, Consiliul retine ca, potrivit informatiilor existente in SEAP,
procedura de atribuire pentru lotul 1 a fost anulata de catre autoritatea
contractanta.
In aceasta situatie prezinta relevanta prevederile art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016:

"Dupd primirea contestatiei, autoritatea contractantd poate adopta masurile de remediere pe
care le considera necesare ca urmare a contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei.
Masurile adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in
procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai térziu de o zi de la data adoptarii lor.
Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte de
data-limitd de depunere a solicitarilor de participare sau, dupd caz, a ofertelor se publica in
SEAP.”

In aceste conditii, Consiliul constatand c& autoritatea contractantd si-
a anulat procedura de atribuire pentru lotul 1 si a publicat aceasta decizie
in SEAP, contestatia formulata de SC ......... SRL vizand lotul 1 a ramas
fara obiect.

Spre deosebire de lotul 1, in privinta criticilor formulate de
contestatoare pentru lotul 4, autoritatea contractanta si-a mentinut
prevederile documentatiei de atribuire.

Legat de acest lot (lotul 4), Consiliul retine ca se refera la achizitia a
doua tipuri de produse, respectiv. manusi ortopedice si manusi
chirurgicale, iar autoarea contestatiei a solicitat:

“a) in considerentul faptului ca prin standardul SR EN 455 nu se impun anumite valori pentru
grosimi, solicitam eliminarea cerintelor autoritatii contractante pentru Lotul 4.1 Manusi
ortopedice, dupad cum urmeaza:

~grosime strat latex sa fie la deget: 0.330 mm, palm&- 0.300 mm, manseta - 0.260 mm,
lungime sa fie minim 295 mm" céat si cerinta privitoare la impunerea ,,bandei adezive a mangsetei

1]

b) pentru lotul 4.2 Manusi Chirurgicale solicitam eliminarea cerintelor ,,Grosime strat latex sa fie:
la deget - 0.220 mm, Palma - 0.200 mm, manseta - 0.200 mm, si lungime sa fie minim 290-300
mm, precum si impunerea cerintei -fara bordura si banda adeziva a mansetei”

c) in considerentul faptului ca standardul SR EN 455 nu prevede ca factor de evaluare alungirea,
solicitam eliminarea cerintei autoritatii contractante privind alungirea.

d) deoarece standardul SR EN 455 este solicitat in cadrul caietului de sarcini, solicitam
eliminafea cerintei autoritatii contractante privind forta de rupere de 24N.”

In privinta acestor caracteristici, contestatoarea arata ca au fost
introduse cu rol de a restrictiona participarea la procedura de atribuire,
fiind specifice unui anumit producator, una dintre cerinte facand trimitere
chiar la un brevet de inventie care face imposibila fabricarea acestui tip de
produs de alti producatori, sens in care mentioneaza patentul nr.
US2006/0185059, conform caruia afirma ca se asigura protectia unei
tehnologii care tine de un secret de fabricatie.

Din cuprinsul contestatiei rezulta ca sunt criticate urmatoarele
caracteristici ale celor doua produse:

- grosimea stratului de latex, referitor la care sustine ca Standardul EN
455 solicitat prin caietul de sarcini nu prevede anumite grosimi intrucat se
axeaza pe performantele manusii si nu pe grosimea acesteia;
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- lungimea manusii pentru toate marimile de manusi sa fie de 295 mm,
referitor la care sustine ca Standardul EN 455 stabileste lungimi diferite
pentru fiecare marime de manusi, tinand cont de cerintele esentiale ale
standardului si de anatomia umana privind proportiile;

- alungirea, parametru despre care afirma ca nu este stabilit prin
Standardul EN 455;

- forta de rupere de 24N, referitor la care sustine ca Standardul EN 455-2
prevede pentru manusile chirurgicale 9N ca fiind cerinta esentiala de
indeplinit, sustinand ca doar valoarea absolutda a fortei de rupere nu
determina performanta produsului, performanta produselor fiind atestata
de respectarea dispozitiilor acestui standard si de detinerea certificarii CE,
dat fiind faptul ca acestea sunt dispozitive medicale clasa IIA care necesita
evaluarea de catre un organism notificat inainte de introducerea pe piata;
- propritatile mansetei, sutinand ca banda adeziva se regaseste in
portofoliul doar a unui anumit producator, cerinta despre care sustine ca
face trimitere la un brevet de inventie.

Formuland aceste critici, autoarea contestatiei solicita fie
conformarea acestor cerinte la prevederile Standardului EN 455, fie
eliminarea lor acolo unde standardul nu stabileste obligativitatea lor,
avand in vedere necesitatea respectarii cerintelor acestui standard in
evaluarea manusilor in vederea emiterii certificatului CE, sutinand ca
modul actual de formulare a cerintelor pentru manusile chirurgicale este
de natura a favoriza doar un anumit producator si ca cerintele caietului de
sarcini corespund in totalitate specificatiilor produsului ANSELL GAMMEX
LATEX (descrieri, tratamentul suprafetelor interne si externe, lungimea,
grosimile, valoarea elongatiei, cat si paragraful care contine informatia
referitoare la manseta).

De asemenea, arata ca produsele aferente producatorilor indicati de
autoritatea contractanta in punctul de vedere la contestatie (Molnlycke si
Kimberly-Clark) indeplinesc parte din cerintele criticate, nu toate cerintele
stabilite de achizitoare cu privire la produsele aferente acestui lot.

In contra celor sustinute de autoarea contestatiei, mai intai,
autoritatea contractanta face precizari legate de motivele care au stat la
baza deciziei de alegere a produselor care au fost incluse in cadrul acestui
lot.

Cum contestatoarea nu a formulat critici cu privire la modul de
realizare a lotizarii in privinta lotului 4, respectiv de alegere a produselor
incluse in cadrul acestui lot, Consiliul nu va analiza sustinerile achizitoarei
in acesta privinta si nici raspunsul ulterior dat de contestatoare la acestea.

Astfel, Consiliul retine ca autoritatea contractanta justifica modul de
stabilire a cerintelor criticate, astfel:

- specificatiile tehnice si standardul SR EN 455 sunt minimale, si isi
rezerva dreptul de a solicita specificatii tehnice adaptate corespunzator
profilului unitatii sanitare, in limitele rezonabile ale specificatiilor diverselor
produse acreditate si utilizate pe plan international;

- Norma EN 455-2: 2015 nu obliga si nici macar nu sugereaza folosirea
lungimii minime, REGULAMENTUL (UE) 1025/2012 stabilind in mod clar
care este rolul specificatiilor stabilite de standarde;
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- referitor la eliminarea cerintei grosimea stratului de latex standardul EN
455 nu prevede grosimea manusii ca un criteriu de evaluare, cerinta fiind
impusa in baza experientei proprii si a specificatiilor produselor utilizate
de-a lungul timpului si care au asigurat indeplinirea in bune conditii a
procedurilor chirurgicale ortopedice;

- referitor la eliminarea cerintelor privind lungimea precizeaza ca lungimea
libera a manusii are o relevanta deosebita in raport cu durata si
complexitatea interventiilor chirurgicale, cu cat lungimea libera a manusii
este mai mare, cu atat aceasta permite o fixare cat mai sigura si de
durata pe manseta halatului chirurgical;

- referitor la cerinta fara bordura adeziva precizeaza ca acest criteriu nu
este apanajul unui singur producator, ceea ce face posibila depunerea mai
multor oferte concurente similare (Kinberly Clark Ansell, Molnlyke),
propria experienta aratand ca acest proces de fixare (manseta dreapta cu
banda adezivad) asigura etanseitatea si pastrarea sterilitatii si sigurantei
atat a pacientului, cat si a operatorului, pe durata procedurilor operatorii
de amploare Si de lunga durata, specific chirurgiei
ortopedice/traumatologice;

- Standardul EN 455 este unicul care reglementeaza manusile, armonizat
cu legislatia in vigoare, respectiv Directiva 93/42/EEC, iar intreaga sa
evaluare se bazeaza pe cerintele esentiale ale acestui standard, insa
standardul nu tine cont de specificitatea activitatilor diverse ce se regasesc
in zona medicala, nu toate grosimile de manusi fiind recomandate pentru
sectiile de ortopedie si traumatologie;

- activitatea derulata, in care fragmentele osoase ce afecteaza integritatea
manusilor reprezinta un risc ridicat de contaminare pentru personalul
chirurgical si faptul ca standardul EN-455 nu reglementeaza grosimea, a
decis stabilirea cerintelor minimale apeland la vasta experienta din
practica operatorilor din Clinica de Ortopedie, Traumatologie si TBC
Osteoarticular FOISOR, si la rationamentul logic;

- invoca profilul spitalului, fiind si centru metodologic de pregatire a
medicilor rezidenti in specialitatea de ortopedie-traumatologie, a medicilor
specialisti si primari in competenta chirurgie endoscopica articulara,
supraspecializarea chirurgie vertebrala, centru de cercetare medicala si
doctorate de profil ortopedie-traumatologie;

- reprezinta un risc ca depunerea ofertelor in cadrul procedurilor de
achizitie sa se realizeze doar pe baza simplei prezentari a unui Certificat
CE ce atesta cerintele esentiale, fara nicio diferentiere din punct de vedere
tehnic si calitativ.

- referitor la cererea de eliminare a mansetei drepte, mentioneaza ca
aceasta cerinta se afla in caietele de sarcini de cel putin 5 ani si de fiecare
data a avut mai multi participanti in cadrul licitatiilor;

- arata ca nu urmareste patentele producatorilor si/sau existenta unor
tehnologii limitative, ci doreste protejarea personalului medical si sa ofere
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cele mai bune conditii de siguranta pentru personalul medical si pentru
pacienti.

Analizand informatiile prezentate de petenta, precum si sustinerile
fiecareia dintre parti, Consiliul considera ca se impune a avea in vedere
urmatoarele dispozitii ale legislatiei privind achizitiile publice:

- din HG nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10):

“Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezintad cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel inc4t sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.”

- din Legea nr. 98/2016:
- art. 154 alin. (1):

“Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completd, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii
de atribuire.”

- art. 155 alin. (1) si (6):

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

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

- art. 156 alin. (1) - (3):

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

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

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

c) prin raportare la cerinte de performantd 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 performantd sau cerinte functionale;

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

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

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

Prin urmare, regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum
si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
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prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau [art. 2 alin. (3)
lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea, de catre aceasta, a unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, in sfera unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia
impunerii unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia de
achizitie a autoritatii.

Prin urmare, achizitoarea este chemata sa probeze si sa justifice
oportunitatea continutului caietului de sarcini, respectiv faptul ca el descrie
obiectul achizitiei, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
sale, orice abatere de la acest scop putand fi cenzurata.

In consecinta, in stabilirea legalitatii actului atacat al autoritatii
contractante va fi avuta in vedere si proba pe care achizitoarea o
realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si dependenta
dintre specificatia criticata si nevoia sa de achizitie.

Or, in cauza prezenta, autoritatea contractanta invoca, pe de o
parte, ca Standardul EN 455 nu stabileste imposibilitatea impunerii unor
limite de maniera regasita in caietul de sarcini in privinta cerintelor
criticate, iar pe de alta parte, specificul activitatii sale, experienta detinuta
si riscurile a caror aparitie incearca sa o preintampine.

Daca autoarea contestatiei a prezentat in sprijinul sustinerilor sale
informatii si documente care sa ateste faptul ca un singur producator ar
putea asigura indeplinirea in totalitate a cerintelor in discutie, achizitoarea
nu a prezentat astfel de informatii care sa demonstereze ca in indeplinirea
nevoii sale obiective a asigurat conditiile concurentiale impuse de legislatia
incidenta.

De altfel, autoritatea contractantd nu a prezentat nicio dovada
obiectiva cu privire la modul in care a stabilit cerintele/valorile aferente
cerintelor criticate. Intr-adevar, cerintele Standardului EN 455 sunt
minimale, autoritatea contractanta putdnd impune pentru cerintele
stabilite prin standard valori superioare, insa acestea nu pot fi stabilite
arbitrar, fara a se asigura caracterul concurential impus de legiuitor pentru
procedura de atribuire aleasa si fara o justificare a unei astfel de alegeri,
avand ca rezultat limitarea accesului la procedura doar a unui producator.

Din acest motiv Consiliul nu a analizat efectiv niciuna din cerintele
criticate, constatand ca nu exista o justificare din partea achizitoarei care
sa-i permita acesteia depasirea cu mult peste limitele impuse de
Standardul EN 455 a valorilor impuse de acesta (spre exemplu: cazul
fortei de rupere) sau introducerea unor specificatii care nu sunt stabilite
prin acest standard, fara alta justificare decat propria vointa a achizitoarei.
Aceasta apreciere a Consiliului nu priveste nevoia declarata a autoritatii
contractante (eliminarea riscurilor ce pot aparea in utilizarea manusilor si
asigurarea conditiilor necesare pentru acestea in vederea prestarii actului
medical specific), ci modul in care a definit aceste specificatii. Asa cum a
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aratat petenta, iar achizitoarea nu a infirmat, specficatiile sale din caietul
de sarcini sunt preluate identic din documentele elaborate de producatorul
indicat de petenta ca singurul in masura a asigura indeplinirea in totalitate
a cerintelor.

Astfel, Consiliul stabileste ca realitatea nevoii descrisa de autoritatea
contractanta, bazata, in general, pe propriile experiente, este
incompatibila cu regulile concurentiale aplicabile in general domeniului
achizitiilor publice, si, in particular, procedurii de licitatie deschisa aleasa
de spital si avand criteriul de atribuire “pretul cel mai scazut”. Daca
achizitoarea, intr-adevar, urmarea vreo diferentiere din punct de vedere
tehnic si calitativ a produselor dorite a fi achizitionate cum declara in
punctul de vedere la contestatie, atunci alegerea criteriului de atribuire
"pretul cel mai scazut” este nepotrivita, contrara scopului declarat.
Legiuitorul a permis 1in vederea asigurarii conditiilor unei minime
concurente, pentru a nu conditiona nepermis conformitatea ofertelor,
posibilitatea utilizarii altor criterii de atribuire, care sa-i permita realizarea
unei diferentieri din punct de vedere tehnic si calitativ.

In mod evident, nu sunt de ignorat exigentele actului medical si nici
dezideratul profesional al achizitoarei, insa activitatea de achizitie a
autoritatii contractante trebuie sa le aiba in vedere concomitent cu
asigurarea cadrului legal incident materiei.

Relevante in analiza sunt si principiile nediscriminarii, tratamentului
egal si proportionalitatii, consacrate la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

Or, in contextul in care nu s-a demonstrat de achizitoare existenta
pe piata a mai multor producatori care pot satisface exigentele sale si
posibilitatea participarii la procedura a mai multor operatori economici
care sa oferteze produse diferite si nu apartinand unui aceluiasi
producator, nu se mai poate vorbi despre o procedura concurentiald si nici
despre tratament egal intre operatorii economici care au in portofoliu
produse ce pot asigura indeplinirea nevoii autoritatii contractante, dar care
nu satisfac concomitent toate specificatiile tehnice stabilite de achizitoarea
in discutie.

Astfel, pornind de la definitia data de legiuitor caietului de sarcini,
regasita la art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, Consiliul stabileste ca
ceea ce este important este necesitatea autoritatii contractante,
specificatiile tehnice inserate in caietul de sarcini avand ca unic scop
descrierea cat mai fidela a acestei nevoi, astfel incat orice operator
economic profesionist si diligent sa inteleagd pe deplin dezideratul
achizitoarei si modalitatea potrivita de a raspunde acestuia. In aceste
conditii, ceea ce trebuie sa se regaseasca in caietul de sarcini, cu
predilectie, este descrierea a ceea ce achizitoarea doreste sa obtina prin
utilizarea echipamentului solicitat, fiind indiferent acesteia ce specificatii
tehnice particulare detine produsul, cata vreme se face dovada faptului ca
dezideratul spitalului este atins.

Raportat la dispozitiile legale, cu luarea in considerare a informatiilor
care atesta faptul ca doar un singur producator are in portofoliu un produs
care respecta toate specificatile tehnice impuse de autoritatea
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contractata, Consiliul considera ca derularea unei proceduri concurentiale
nu poate fi asigurata.

Tipul procedurii de atribuire, licitatie deschisa, ales de autoritatea
contractanta, avand ca factor de evaluare "pretul cel mai scazut”, apare ca
fiind de natura a nu asigura conditiile concurentiale impuse de lege,
presupunand, cel putin teoretic, ca vor exista cel putin doua oferte care
vor fi departajate prin utilizarea factorului de evaluare.

Prin urmare, pentru a fi in prezenta unei proceduri de atribuire de
achizitie publica in vederea incheierii unui acord-cadru, avand ca obiect
achizitia de manusi - lot 4, este necesara respectarea dispozitiilor art. 155
alin. (1) si (6) din Legea nr. 98/2016, anterior citate.

Astfel, asa cum a retinut anterior, Consiliul apreciaza ca dezideratele
invocate de autoritatea contractanta ca fiind nevoia sa obiectiva nu pot fi
atinse prin procedura de atribuire aleasa avand acest criteriu de atribuire.

In consecinta, urmeaza fie ca autoritatea contractanta sa modifice
specificatiile tehnice pentru lotul 4, cu respectarea regulilor prevazute la
art. 155-156 din Legea nr. 98/2016, astfel incat procedura de atribuire
pentru lotul 4 sa devina una concurentiala, in mod real, sa asigure
respectarea legislatiei achizitiilor publice si sa creeze premisele asigurarii
unei concurente reale si efective intre operatori economici interesati, fie sa
aleaga o procedura de atribuire si un criteriu de atribuire adecvate care
sa-i permita atat asigurarea nevoii sale, cat si respectarea legislatie in
materie.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 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, Consiliul urmeaza sa admita, in parte,
contestatia depusa de SC ......... SRL, in sensul ca va admite cu privire la
lotul 4.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa remedieze
documentatia de atribuire in sensul celor stabilite de Consiliu prin
motivarea sa cu privire la lotul 4, sa aduca modificarile efectuate la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la procedura
prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua data-limita de
depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii remedierilor si data
depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de timp suficienta pentru
elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte toate cerintele
documentatiei de atribuire si prevederile legale, astfel cum este modificata
ca urmare a prezentei decizii.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul urmeaza sa respinga ca
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ramase fara obiect capetele de cerere din contestatia formulata de
SC......... SRL cu privire la lotul 1.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia depusa de SC ......... SRL in
contradictoriu cu de ...., in sensul ca admite cu privire la lotul 4.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
remedieze documentatia de atribuire in sensul celor stabilite de Consiliu
prin motivarea sa cu privire la lotul 4, sa aduca modificarile efectuate la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la procedura
prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua data-limita de
depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii remedierilor si data
depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de timp suficienta pentru
elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte toate cerintele
documentatiei de atribuire, astfel cum este modificata ca urmare a
prezentei decizii.

Respinge ca ramase fara obiect capetele de cerere din contestatia
formulata de SC ......... SRL cu privire la lotul 1.

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

Impotriva ei 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, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare, contine 22 pagini.
Redactata practicaua deciziei ....
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