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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. 1306/C5/1094
Data: 13.05.2025

Prin contestatia nr. 10171/31.03.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 20744/01.04.2025,
formulata de ......... SRL, cu sediul in ......... , str. C.. 3, avand CUI
RO ......... , Inregistrata la Registrul Comertului sub numarul
1J/40/17174/2005, cu sediul ales pentru comunicarea actelor de
procedura in sat Do.ti, comuna .., impotriva documentatiei de atribuire
elaborata de SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA der e , CU
sediul in ......... , str. L. R...nr. .., judetul ......... , In calitate de autoritate
contractanta, in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare avand ca
obiect ,ACORD CADRU DE FURNIZARE - MANUSI”, lotul 1, s-a solicitat
stabilirea ca ......... in sarcina autoritatii contractante (in functie de caz),
modificarea, eliminarea unor cerinte tehnice, respectiv echivalarea altor
specificatii, inclusiv adaptarea prin inlocuirea corespunzatoare a unor
cerinte tehnice pentru aceste consumabile medicale, intrucat acestea
sunt intocmite cu 1incadlcarea dispozitiilor legale si cu abatere
incontestabila de la legislatia achizitiilor publice nationala, cat si
standardele europene pe piata consumabilelor sanitare, dupa cum este
indicat expres in contestatie.

Prin Incheierea nr. 1361/C5/1094 din data de 10.04.2025, Consiliul
a respins, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a procedurii de
atribuire, pentru lotul 1, formulata de ......... SRL prin contestatie.

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 nr.
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10171/31.03.2025, inregistrata la Consiliu cu nr. 20744/01.04.2025, prin
care ......... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

Pe fondul cauzei, formuleaza urmatoarele critici referitoare la
punctele a) - h) din contestatia sa.

a) In cadrul Standardului EN 455-2 este inclusa si evaluarea
rezistentei la rupere (ataseaza standardul EN455-2).

La pagina 9 din Standard se specifica exact valoarea esentiala
pentru rezistenta la rupere care este de 9N corespunzatoare pe toata
durata de valabilitate.

Prin urmare, Standardul EN 455-2 nu prevede o valoare inainte de
imbatranire (uzura) si dupa imbatranire (uzura) asa cum prevede
standardul American ASTM D2577 pentru alte proprietati fizice, altele
decat rezistenta la rupere.

In acest caz standardul EN 455-2 prevede o valoare esentiala care
trebuie asigurata pe toata perioada de valabilitate a manusilor.

Fiecare standard are metodele sale si propriile criterii de evaluare si
propriile praguri admisibile.

Standardul EN 455-2 are unul dintre parametrii fizici de evaluare si
anume masurarea rezistentei la rupere iar pragul valoric de 9 N este
pragul prin care este atinsa/asigurata siguranta actului medical.

Valorile impuse de standarde sunt pentru asigurarea sigurantei
actului medical si nu sunt impuse mai multe praguri. Cu alte cuvinte,
daca pragul esential este atins atunci se garanteaza siguranta actului
medical. Aceste standarde sunt redactate la nivel european si au
aplicabilitate in toate unitatile sanitare la nivel european.

Referitor la valoarea tipica, nu intelege exact ce inseamna valoare
tipica dar considera faptul ca aici se impunea de catre autoritatea
contractanta stabilirea exacta a valorii care trebuie indeplinita.

Autoritatea, la momentul redactarii caietului de sarcini are
responsabilitatea de a stabili cerinte clare si bine definite astfel incat sa
nu existe neclaritati sau criterii care pot crea confuzie.

Din punct de vedere tehnic nu este clara care este valoarea
admisibila a fortei de rupere deoarece se prezinta o valoare prevazuta in
cadrul standardului EN455, invocat si de care autoritatea contractanta
dar in acelasi timp se introduce ideea de "valoare tipica", notiune care nu
este prevazuta de standardul amintit si nici nu este definit de caietul de
sarcini.

In concluzie notiunea de "valoare tipica" nu este un termen intalnit
si nici nu are o definitie clara in cadrul caietului de sarcini.

Autoritatea contractanta nu poate solicita pentru indeplinirea unui
parametru 3 valori distincte, respectiv: 9N, 20 N si 45 N.

Chiar daca se face precizarea "dupa uzura conform standardului
EN455" se mentioneaza apoi iar 9N. Doreste sa precizeze faptul ca
standardul EN455 nu prevede masurarea fortei de rupere inainte si dupa
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uzura precum prevede standardul ASTM D3577. Standardul EN455
impune ca forta de rupere sa fie de minim 9N pe toata perioada de
valabilitate (shelf life).

In acest caz se creaza confuzie intre standardul European EN455 si
standardul American ASTM D3577. Standardul American nu prevede
masurarea fortei de rupere avand alti parametri inclusi in cadrul
standardului si care trebuiesc masurati Tnainte si dupa imbatranire.

Parametrii care sunt urmariti de catre standardul American ASTM
D3577 (ataseaza standardul in cauza) sunt: rezistenta la tractiune si
alungirea la rupere iar forta la rupere nu reprezinta un parametru de
evaluare si masurare in cadrul acestui standard. Acesti parametrii
(rezistenta la tractiune si alungirea la rupere) sunt solicitati in cadrul
caietului de sarcini dar sunt inclusi de un standard american care nu are
aplicabilitate in Europa si care are un echivalent in standardul European
EN455.

Prin faptul ca se solicita forta la rupere in 3 valori distincte si
masurate dupa EN455 care nu prevede o metoda de masurare dupa
uzura (after AGING), autoritatea impune criterii de selectie fictive.

Atat timp cat nu exista definit acest criteriu si nici nu exista o
metoda de masurare autoritatea nu poate solicita din oficiu indeplinirea
acestuia.

Fiecare standard are parametrii sai de evaluare si de masurare si nu
se pot amesteca intre ei, parametrii unui standard american cu un
standard European.

Daca standardul european are aplicabilitate si trasabilitate, existand
organisme si laboratoare care pot efectua testari si pot urmari
conformitatea produselor cu standardul respectiv, in cazul standardului
american nu exista aplicabilitate si trasabilitate astfel incat sa existe
organisme acreditate si organisme care sa urmareasca conformitatea
produselor cu standardul.

In primul rand precizeaza faptul ca autoritatea prin cerintele
caietului de sarcini a introdus un dublu rol pentru manusile chirurgicale
mai exact acela de dispozitiv medical clasa IIA impunand standarde
armonizate cu legilslatia dispozitivelor medicale cum ar fi EN455 si a
stabilit sa fie si echipament de protectie personala categoria III.

Legislatia europeana a dispozitivelor medicale prevede pentru
punerea pe piata a manusilor chirurgicale (clasa IIA) ca producatorul sa
detina certificat CE emis de un organism notificat. In acelasi fel in cazul
echipamentelor de protectie categoria III legislatia impune ca inainte de
punerea pe piata a acestora producatorul sa detina certificat CE emis de
un organism notificat.

In concluzie se solicita 2 certificari CE emise de organisme notificate
pentru 2 legislatii distincte fiecare cu standardele sale armonizate.

Pentru fiecare certificat CE inainte de emiterea acestuia organismul
testeaza produsul dupa metodele de testare incluse in standardele
armonizate.
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Prin introducerea unor standarde americane se stabilesc criterii
incorecte si nereale de evaluare care nu au aplicabilitate cu Legislatia
Dispozitivelor medicale sau a echipamentelor de protectie.

Prin urmare solicitd sa se admita modificarea astfel ca valoarea
minima admisibila pentru forta la rupere - 9N - sa fie in concordanta cu
Standardul EN455-2 avand in vedere faptul ca acesta nu prevede
rezistenta la rupere inainte si dupa uzura.

Totodata solicita eliminarea cerintei referitor la valoarea tipica a
fortei la rupere.

b) 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 motiv
Standardul EN 455 nu prevede anumite grosimi deoarece se axeaza pe
performantele manusii si nu pe grosimea acesteia.

Singurul standard armonizat cu legislatia dispozitivelor medicale
care priveste proprietatile fizice ale manusilor medicale este standardul
EN455. (ataseaza lista standardelor ASRO cu standardele armonizate cu
legislatia dispozitivelor medicale.)

In justificare arata ca potrivit punctul 5.2.4 (pagina 8) din
Standardul EN455-2 (ataseaza standardul EN455-2), se precizeaza ca: se
recunoaste faptul ca nu exista prevederi legate de grosime in cadrul
standardului iar degetele unei manusi pot, din cauza proceselor de
proiectare sau de fabricatie, sa fie semnificativ mai subtiri si, prin
urmare, mai slabe in ceea ce priveste forta de rupere decat in punctele
din care s-au prelevat piesele de testare.

Concluzioneaza in sensul ca grosimea nu este un factor evaluat in
cadrul acestui standard.

Grosimile sunt prevazute in Standardul American: ASTM D3577. Din
acest motiv cerinta specifica a unor anumite grosimi se impuneau daca
produsul se raporta la alte legislatii din alte tari, exemple: SUA, Anglia.

In cadrul Standardului American ASTM D3577 sunt prevazute
grosimi dar acestea au un prag valoric mult mai mic decat cele solicitate
de autoritatea contractanta. (ataseaza standardul ASTM D3577).

In referire la maniera de impunere a unor caracteristici de natura
acestui parametru, afirma fara echivoc cu raportare la experienta
acumulata prin participarea la nenumarate alte proceduri avand aceleasi
consumabile sanitare (manusi medicale) ca anumite cerinte din caietul de
sarcini incearca sa plieze cerintele sale dupa fisa tehnica a unui
producator anume, fara sa urmareasca scopul si destinatia produsului in
acord cu legislatia dupa care se incadreaza produsul si fara sa se
raporteze la standardele armonizate cu legislatia in vigoare.

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
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Regulamentul UE MDR 2017/745 standard specific pentru manusi
medicale de unica folosinta, fiind adoptat de catre ASRO (Asociatia de
Standardizare din Romania), (ataseaza lista standardelor romane
publicate de catre ASRO).

Totodata, institutia sanitara, in aplicarea si respectarea prev. art.
155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, 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.

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 lin. 1 litera b) din
acelasi act normativ, legiuitorul prin reglementarile sale a statuat c3,
citeaza: art. 156 alin. (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:

- 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."

Prin impunerea si introducerea si a altor standarde nearmonizate cu
normele UE se constata abaterea de la prevederile legale instituite de
disp. art. 156 alin. 2 din lege si pe cale de consecinta cu incalcarea
principiilor statuate prin prevederile art. 2.2 ale legislatiei achizitiilor
publice se creaza conditii restrictive si nejustificate deoarece pentru
scopurile urmarite de catre beneficiarul produselor in cadrul sectiilor
medicale care le utilizeaza, exista incontestabil standarde armonizate cu
legislatia in domeniul dispozitivelor medicale.

Grosimea bruta nu poate garanta faptul ca manusile nu se pot rupe
usor si nici nu poate garanta faptul ca materialul are o calitate ridicata si
proprietati fizice performante. Din acest motiv singurul standard care
reglementeaza manusile chirurgicale nu prevede ca si factor de evaluare
grosimea peretelui manusilor fiind axat pe performanta acestora mai
exact pe rezistenta la rupere.

Prin urmare, in considerarea faptului ca standardul SR EN 455 nu
prevede anumite grosimi iar cerinta nu mentioneaza metoda de masurare
si nici standardul, solicita pe aceasta cale adaptarea cerintei ca valori
minime admisibile pentru grosimile peretelui manusilor urmatoarele
valori: Palma - 0.19 mm Manseta - 0,16 mm si sa fie eliminata cerinta
referitoare la "valoarea tipica".
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c) Si in acest caz se introduc criterii suplimentare legislatiei care
incadreaza scopul produsului. Se solicita ca manusile sa fie in
conformitate cu standardul American ASTM D3577 care nu are
aplicabilitate si nici trasabilitate pe teritoriul European.

Daca aceasta cerinta in SUA are aplicabilitate deoarece pentru
indeplinirea cerintelor legale FDA, se impune aviz, certificare si emiterea
unei declaratii de conformitate de catre producator in conformitate cu
cerintele FDA, in cazul nostru toate acestea nu au aplicabilitate si
trasabilitate.

Autoritatea nu doar ca solicita indeplinirea unui standard American
dar solicita si valori diferite fata de cele impuse si prevazute in cadrul
Standardului respectiv. (ataseaza standardul ASTM D3577 pentru a se
observa valorile impuse)

Mai mult autoritatea impune multiple valori admisibile introducand
si In acest caz termenul de "valoare tipica" si in acest fel se creeaza
confuzie solicitandu-se doua valori pentru acelasi parametru nefiind clar
care este valoarea admisibila.

Concluzioneaza in sensul ca, pentru ca se solicita un parametru
dintr-un standard American care nu are aplicabilitate la nivel European
solicita echivalarea acestuia cu standardele armonizate cu legislatia
dispozitivelor medicale EN455 si standardul echipamentelor de protectie
EN374.

Deopotriva solicita sa fie eliminata cerinta referitoare la "valoarea
tipica".

d. Cum a aratat mai sus si in acest caz parametrul "rezistenta la
tractiune" nu este inclus in cadrul Standardului EN455 si nu se poate
considera faptul ca Standardul ASTM D3577 ar avea aplicabilitate la nivel
European.

Producatorii isi pot include in cadrul fisei tehnice parametri care tin
de evaluarea pe mai multe standarde: europene, americane, braziliene,
australiene deoarece ei tintesc mai multe piete de desfacere.

Dar autoritatea la momentul intocmirii cerintelor caietului de sarcini
trebuie sa urmareasca si legislatia nationala de reglementare a achizitiilor
cat si aplicabilitatea acestor standarde.

Autoritatea nu doar ca solicita indeplinirea unui standard American
dar solicita si valori diferite fata de cele impuse si prevazute in cadrul
standardului. (ataseaza standardul ASTM D3577 pentru a se observa
valorile impuse).

Prin urmare, intrucat se solicita un parametru dintr-un standard
American solicita echivalarea acestuia cu standardele armonizate cu
legislatia dispozitivelor medicale EN455 si standardul echipamentelor de
protectie EN374.

Si in caz autoritatea impune multiple valori admisibile introducand
termenul de "valoare tipica" si in acest fel se creeaza confuzie

6



solicitandu-se doua valori pentru acelasi parametru nefiind clar care este
valoarea admisibila.

Deopotriva solicita sa fie eliminata cerinta referitoare la "valoarea
tipica".

e) In cadrul acestei cerinte autoritatea specificda o anumita
tehnologie de tratare a suprafetei fara sa explice/justifice care este
scopul acestei tehnologii de tratare.

Fiecare producator detine propria tehnologie de tratare a suprafetei
manusilor,

In general manusile chirurgicale sunt tratate cu polimeri. Tipologia
polimerului este diferita in functie de fiecare producator si chiar anumiti
producatori isi patenteaza tehnologia de tratare a manusilor.

Autoritatea trebuia sa fisi urmareasca indeplinirea cerintei prin
prisma scopului urmarit de tratarea suprafetei manusii si nu pe substanta
in sine. Considera faptul ca tratamentul suprafetei manusii nu poate fi un
factor de evaluare deoarece acesta are o anumita compozitie care tine de
o anumita tehnologie de fabricatie.

Atat timp cat exista mai multe tehnologii care urmaresc acelasi rol,
autoritatea trebuia sa specifice scopul urmarit si nu sa mentioneze
tehnologia in sine.

Referitor la micro-dur, nu este clar ce anume intelege autoritatea
prin aceasta definitie. In mod normal manusile trebuie sa fie micro-
texturate pentru a asigura un grip mai bun.

In consecintd solicitd echivalarea tratamentului siliconic cu alte
tehnologii care deservesc aceluiasi scop.

f) Pe aceasta cale aratam ca in conformitate cu standardului EN455
armonizat cu legislatia MDD 93/42/EEC Manusi medicale de unica
utilizare. Partea 3: Cerinte si incercari pentru evaluarea biologica,
manusile chirurgicale trebuie sa contind nivelul de proteina pana la
valoarea de <50ug/g.

Atasaaza lista standardelor armonizate de pe site-ul Organismului
national de standardizare ASRO.

Considera restrictiva impunerea unei valori mai mici deoarece
standardul EN455 care reglementeaza cerintele pentru care sunt testate
manusile medicale impun o valoare de 50ug/g. Valorile standardului sunt
stabilite pentru a se asigura un act medical sigur si de calitate iar aceasta
reglementare este valabila in toate unitatile medicale la nivel european.

Cerinta particulara pentru o valoare mai mica de 10ug/g atrage
dupa sine o limitare suplimentara chiar si a producatorilor care detin
certificari valabile si emise de organisme acreditate. A se impune o
valoare mai mica decat standardul ca si cerinta obligatorie si eliminatorie
contrazice legislatiei in vigoare ce reglementeaza libera circulatie a
marfurilor care indeplinesc toate conditiile de conformitate cu aceasta.

In cadrul standardului EN455-3 la categoria etichetare se interzice
mentionarea valorilor mai mici de 50ug/g pe motivul: NOTA 2 Acest lucru
nu permite o revendicare de etichetare a proteinelor sub 50 ug/g.
Afirmatiile mai mici nu sunt considerate a fi de incredere, avand in
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vedere variatia preconizata a procesului in fabricatie si testarea
interlaboratoare. (ataseaza standardul EN455-3) - pagina 12 cap. 4.6
etichetare.

Solicita modificarea si adaptarea cerintei astfel ca valoarea minima
admisibila pentru continutul de proteina ..... 50 ug/g conform standardului
EN455-3.

g) Avand in vedere faptul ca EN 374-1 prevede standardul EN
16523 ca metoda de determinare a permeabilitatii chimice si ambele
standarde fac referire la tabelul de substante chimice, autoritatea impune
anumite substante chimice care sunt mentionate in cadrul acestora dar si
alte substante care nu sunt mentionate in tabelul cu substante
determinante.

Standardele in cauza prevad valori esentiale si referentiale de
permeabilitate pe tip de protectie. De exemplu in cadrul criteriilor de
evaluare pentru a fi incadrat la Tip B de protectie, rezistenta
permeabilitatii trebuie sa fie de nivel minim 2 pentru 3 substante chimice.
(rezistenta peste 30 min).

Autoritatea nu a prevazut incadrarea in tipul de protectie (TIP A, B
sau C) asa cum se impunea de catre standardul in cauza, ci a impus
anumite substante pentru care sa fie testate manusile, substante care nu
sunt prevazute in cadrul standardului pentru determinarea permeabilitatii
chimice.

In concluzie se solicita anumite substante care nu au aplicabilitate
in cadrul standardului si nu sunt determinante pentru stabilirea tipului de
protectie chimica.

subliniaza faptul ca in cadrul standardului, important este stabilirea
tipologiei de protectie chimica in functie de substantele determinante din
tabelul inclus in standard.

Standardul EN374-1 este structurat pe tipologie de protectie pentru
a permite folosirea manusilor pe o gama larga de substante incluse in
cadrul protectiei oferite si nu se poate acredita si admite ideea ca un
producator ar fi obligat sa testeze produsul pentru permeabilitatea
chimica a tuturor substantelor existente la toate concentratiile posibile.
Datorita multitudinii de variabile (substante si concentratii) s-a impus
necesitatea unor numitoare comune ale standardizarii nivelului de
protectie chimica.

Prin solicitarea demonstrarii permeabilitatii a unor anumite
substante care nu sunt in tabelul cu substante determinante se introduc
parametrii de evaluare fictivi/artificiali nejustificati care nu au
aplicabilitate in cadrul standardului mentionat nefiind substante
determinante pentru stabilirea tipului de protectie chimica oferit de
manusile in cauza.

Recapitulativ, autoritatea avea indatorirea sa prevada ce tipologie
de protectie chimica urmareste si anume TIP: A, B sau TIP C. in acest fel
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se puteau crea conditii de tratament egale si nediscriminatorii intre
producatorii de profil care si-au testat produsele in vederea emiterii
certificatului CE pe baza substantelor determinante.

Critica faptul ca aceasta cerinta stabilita de catre autoritatea
contractanta impune criterii de evaluare suplimentare cerintelor impuse
de standard si care nu pot fi obligatorii deoarece ar reprezenta o conditie
nejustificata si netemeinica in raport cu scopul, destinatia si rolul acestor
materiale consumabile, cu consecinta aparitiei unor restrictii care ar
impiedica ceilalti producatori/importatori/distribuitori care au testate
produsele in conformitate cu standardele respective dar nu au testat si
pentru substante chimice care nu sunt incluse in cadrul tabelului cu
substante determinante pentru stabilirea nivelului de protectie chimica.

In esenta, cerinta care impune substante chimice neprevazute de
standard este restrictiva intrucat fiind suplimentara cerintelor esentiale
ale standardului si totodata are caracter excesiv si limitativ pentru ca se
refera la anumite elemente care nu sunt incluse in tabelul cu substante
chimice ale standardului.

Ataseaza standardul EN 374 pentru a se observa faptul ca in acest
caz, standardul este armonizat cu legislatia europeana, si cerinta in cauza
cu referire la substantele Glutaraldehida 5%, Acid clorhidric 10%,
Digluconat de clorhexidina etc. nu sunt mentionate in cadrul acestuia
depasind nejustificat cerintele necesare indeplinirii acestuia.

Daca substantele Hidroxid de sodiu 40% Nivel 6; Peroxid de
hidrogen 30 % Nivel 6; Formaldehida 37 % Nivel 6, sunt substante
determinante pentru stabilirea nivelului de protectie chimica si sunt
incluse in tabelul de substante prevazut in cadrul standardului, restul de
substante: Glutaraldehida 5%, Acid clorhidric 10%, Digluconat de
clorhexidina etc nu sunt prevazute in tabel deoarece nu sunt substante
cu grad ridicat de corozivitate si care nu pot determina tipul de protectie
la permeabilitatea chimica a materialului manusilor.

Pentru stabilirea acestui tip de protectie a materialului impotriva
permeabilitatii chimice, conform standardului, se folosesc anumite
substante la anumite concentratii (procente %) si doar rezultatul testarii
manusilor la acele substante poate determina in mod reglementat tipul
de protectie oferit de manusa.

Suplimentar precizeaza ca legislatia impune ca un producator
inainte de introducerea pe piata sa detina (sa aiba obtinut) de catre un
organism notificat, un certificat CE pe baza rezultatelor din testarea la
permeabilitatea chimica iar rezultatele obtinute in urma testarii sa fie
mentionate pe certificatul CE in mod obligatoriu si chiar exista
obligativitatea prin care se impune de legislatie si de standardul
armonizat ca producatorul sa mentioneze pe eticheta produsului lipul de
protectie oferit inclusiv substantele care au determinat acest nivel de
protectie chimica.

Scopul urmarit fiind acela ca utilizatorul sa cunoasca lipul de
protectie oferit de manusa. Tipul de protectie oferit este stabilit de
testare pe substantele determinante din tabelul inclus in standard.
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Pentru a se intelege importanta standardului in definirea gradului de
protectie va atasa cateva exemple de certificate CE (ataseaza astfel de
certificate) in care se mentioneaza in mod clar eficienta protectiei chimice
si TIPUL de protectie oferit pentru ca utilizatorul sa poata folosi in
siguranta echipamentul si pentru ca acesta sa poata intelege gradul de
protectie oferit si pentru care substante acesta nu ofera grad de
protectie.

Subliniaza ca anumite substante care au un grad ridicat de
corozivitate si care sunt esentiale in determinarea rezistentei Ila
permeabilitate chimica si care sunt prezentate in anumite concentratii.

In exemplificare aminteste ca pentru substanta de tip ,clorhexidina
digluconat 4%"” aceasta este inclusa si in cadrul produsului sapunul
dezinfectant de spalat pe maini, si implicit nu poate constitui o substanta
periculoasa.

Aceasta substanta nu este toxica si nici nu are un grad inalt de
corozivitate in vederea stabilirii gradului de protectie chimica al
manusilor.,

In cadrul certificatelor atasate se poate observa si identifica cum
acestea au fost obtinute chiar pentru Tipul B de protectie. Mai importante
in evaluarea nivelului de performanta au fost substantele in sine si
concentratiile acestora pentru a se determina nivelul de rezistenta la
penetrarea chimica.

In concluzie, rezistenta manusii la anumite substante (exemple:
Hidroxid de sodiu, hidrogen peroxid, formaldehida) cu un anumit grad de
corozivitate determina performantele manusii.

Mai mult, literele care sunt mentionate in fata (K, P, T) reprezinta
clasa de substante pentru care manusile ofera protectie chimica.

Aceste clase sunt in mod obligatoriu mentionate pe eticheta
produsului pentru ca utilizatorul sa poata folosi manusile pe toate
substantele chimice incluse in litera respectiva.

Prezenta ca si exemplu de simbol care trebuie sa fie inserat/indicat
pe eticheta pentru a se instiinta utilizatorul de gradul de protectie pe care
manusa il ofera si de literele care contin categoriile de substante pentru
care manusa ofera protectie chimica.

Aceasta cerinta stabilita de catre autoritatea contractanta impune
criterii gresite/incorecte, deopotriva constituie si o conditie nejustificata si
netemeinica in raport cu scopul, destinatia si rolul acestor materiale
consumabile, cu consecinta aparitiei unor restrictii care ar impiedica
ceilalti producatori/importatori/distribuitori care au testate produsele in
conformitate cu standardele respective detinand certificate in vederea
punerii pe piata.

Dupa cum se poate observa din certificatele atasate, produsele pot
fi conforme standardului doar daca sunt testate pentru substantele din
cadrul tabelului cu substante esentiale.
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Subliniaza ca cerinta in sine este restrictiva deoarece este impusa in
mod gratuit, si fara temei legal in cadrul cerintelor caietului de sarcini
avand doar atribut nejustificat pentru ca nu se refera la un nivel de
performanta inalt ci are doar scopul de a restrange in mod artificial
participarea ofertantilor interesati.

Mergand pe acest fir de gandire, legiuitorul a prevazut, la art. 107
alin. (1) din normele metodologice aprobate prin Hotardrea Guvernului
nr. 395/2016, ca autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza in
mod abuziv sau impropriu acordurile-cadru astfel incat sa distorsioneze
concurenta incat sa impiedice participarea operatorilor interesati.

Autoritatea la momentul compunerii cerintelor caietului de sarcini
trebuie sa actioneze in interesul intreprinderilor mici si mijlocii astfel incat
sa faciliteze accesul acestora la contractele de achizitii publice si sa
creeze in schimb un cadru concurential cat mai larg si sa nu limiteze in
mod artificial concurenta.

Art. 42 alin (2) din Directiva 2014/24 impune ca specificatiile
tehnice sa permita accesul egal al operatorilor economici la procedura de
achizitie si sa nu aiba efectul de a crea obstacole nejustificate in calea
deschiderii catre concurenta.

Ataseaza standardul EN 374-1 pentru a se observa faptul ca in
acest caz, standardul este armonizat cu legislatia europeana, si cerinta
contestata in cadrul standardului nu este necesara pentru indeplinirea
testarii.

Se poate observa in cadrul standardului cum este foarte important
tipul de protectie chimica oferit (exemple: tip B sau Tip C) care rezulta
din testarea a minim 3 substante (pentru TIP B) respectiv 1 substanta
(pentru TIP C) din tabelul cu substante esentiale la concentratiile
mentionate in tabelul prezentat.

Invedereaza faptul ca tipul A sunt manusi care nu au aplicabilitate
in domeniul medical facand referire la manusi de protectie cu grad foarte
inalt necesare in alte domenii cu alt grad de risc.

Daca autoritatea dorea intr-adevar manusi care sa ofere un grad
inalt de protectie chimica, se impunea mentionarea tipului de protectie
chimica.

Prin urmare, pentru a nu se restrange concurenta si a permite
participarea mai multor operatori economici la acest lot solicita sa se
accepte si Tipul B ca si conditie minima admisibila de protectie impotriva
substantelor chimice si microorganismelor in conformitate cu Standardul
EN 374-3 & EN 16523-1 prin respectarea cerintelor impuse de
standardele respective pentru Tipul B de protectie referitoare Ila
substantele chimice din tabelul esential determinarii nivelului de protectie
fara a se mentiona nominal anumite substante chimice.

i) In prima instanta subliniaza ca Standardul ASTM D6978 prevazut
in cadrul cerintei de mai sus prevede urmatoarele substante ca fiind
esentiale:
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Ataseaza standardul ASTM D6978. Prin urmare standardul American
ASTM D6978 prevede doar 7 substante nominale care sunt obligatorii si
esentiale in determinarea protectiei chimice.

Standardul American face referire tot la protectia chimica a
utilizatorului  impotriva substantelor chimice medicamentoase -
citostatice.

La nivel de standard nu exista alta obligativitate din punct de
vedere al denumirilor substantelor chimice care trebuie sa fie testate. In
concluzie varietatea substantelor fiind foarte mare nu se pot impune
anumite substante nominale care nu sunt incluse in standard.

Nivelul de protectie este indeplinit cand sunt testate cele 7
substante esentiale care arata conformitatea cu standardul.

Standardul nu prevede praguri (tipuri) de protectie, existand un
singur nivel de protectie indeplinit de testarea pe cele 7 substante
esentiale.

In final, pentru a nu se restrdnge concurenta si a permite
participarea mai multor operatori economici solicita sa se accepte
testarea in conformitate cu ASTM D6978 pentru min 17 substante
citostatice ca si conditie minima prin respectarea cerintelor impuse de
standardul respectiv fara a se mentiona nominal anumite substante
chimice, altele fata de cele impuse de standard.

Solicita admiterea actiunii sale cu obligarea autoritatii contractante
de efectuare a remedierilor astfel cum au fost motivate, stabilirea unui
nou termen pentru depunerea ofertelor din partea unitatii achizitoare.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Punctul de vedere nr. 17138/11.04.2025, a fost inregistrat la CNSC
cu nr. 24948/16.04.2025, autoritatea contractanta a atasat la punctul de
vedere dosarul achizitiei publice. y

Prin punctul de vedere, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
peee i a solicitat respingerea contestatiei formulata de ......... SRL,
in temelul art. 26 aliniat (6) din Legea 101/2016, pentru urmatoarele
motive:

Referitor la aspectele criticate de catre societate considera ca
acestea sunt tendentioase menite a deturna credibilitatea prezentei
proceduri cu scopul de a forta acceptarea unor produse de o calitate
inferioara.

Referitor la critica de la subpunctul "a)" precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta a stabilit parametrii tehnici minimi, inclusiv
rezistenta de cel putin 9N, tocmai pentru a permite o concurenta reala si
nediscriminatorie, oferind posibilitatea tuturor operatorilor economici care
indeplinesc acest prag sa participe.

Formularea 'minim 9N' nu este aleatorie ci este uzuala in
specificatiile tehnice si are rolul de a defini un prag de performanta
minim necesar, care permite participarea ofertantilor ce pot asigura cel
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putin nivelul minim, dar si fara a limita ofertele care pot depasi aceasta
valoare, in beneficiul pacientului si al calitatii serviciului medical.

Aceasta abordare este perfect aliniata cu principiile de legalitate,
transparenta si nediscriminare prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016. Mai mult, prin stabilirea unui nivel minim (si nu exact),
autoritatea incurajeaza concurenta si permite ofertelor cu caracteristici
superioare sa fie evaluate in conditii echitabile.

Solicitarea contestatarului de a elimina termenul "minim" si de a
impune exclusiv valoarea "9N" nu urmareste asigurarea unei concurente
corecte, ci are aparenta unui demers subiectiv, orientat catre adaptarea
cerintei la oferta proprie, cu potential de excludere nejustificata a altor
operatori economici.

Aceasta atitudine poate fi incadrata drept rau-voitoare si contrara
principiilor enuntate la art. 7 din HG 395/2016, care prevad obligatia
ofertantilor de a actiona cu buna-credinta si loialitate fata de procesul de
achizitie publica.

De asemenea, sintagma "minim 9N" se incadreaza in parametru
standardului - asa cum este mentionat chiar in cuprinsul contestatiei
formulate.

In concluzie, solicitarea de eliminare a termenului "minim" din
specificatia tehnica nu doar ca este neintemeiata din punct de vedere
legal, dar si denota o incercare de a restrange artificial accesul altor
operatori economici, ceea ce contravine scopului unei proceduri de
achizitie publice corecte si competitive.

Autoritatea contractanta isi mentine dreptul legitim de a stabili
cerinte minime de performanta, in deplina conformitate cu cadrul
legislativ aplicabil, respingand orice tentativa de influentare abuziva a
documentatiei in favoarea unor interese comerciale particulare.

Referitor la critica de la subpunctul "b)" precizeaza urmatoarele:

La fel ca si solicitarea anterioara, autoritatea contractanta a stabilit
parametrii tehnici minimi, tocmai pentru a permite o concurenta reala si
nediscriminatorie, oferind posibilitatea tuturor operatorilor economici care
indeplinesc sau depasesc aceasta valoare sa participe.

Drept urmare, asa cum a precizat mai sus, solicitarea de eliminare
a termenului "minim" din specificatia tehnice denota o alta incercare de a
restrange artificial accesul altor operatori economici blocand posibilitatea
acceptarii unor produse superioare calitativ.

Referitor la critica de la subpunctul "c)" si cea de la subpunctul "d)"
precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta a optat pentru referirea la standardul
ASTM D3577 privind manusile chirurgicale din latex, intrucat acesta
defineste cerinte de performanta mai detaliate decat standardele EN 455
si EN 374.

Standardul ASTM D3577 este recunoscut la nivel international si
este utilizat pe scara larga in sistemele de sanatate care impun un nivel
ridicat de siguranta si control al calitatii, inclusiv in contextul prevenirii
infectiilor asociate actului medical.
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Conform art. 156 alin. (1) din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta are dreptul de a include in specificatiile tehnice trimiteri la
standarde recunoscute, nationale, europene sau internationale, atat timp
cat acestea sunt justificate de natura si scopul achizitiei. In acest caz,
standardul ASTM a fost mentionat ca referinta tehnica pentru a asigura
un nivel sporit de protectie, adaptat nevoilor clinice ale institutiei
sanitare, precum si experientei anterioare in utilizarea acestor produse.

Mentioneaza ca autoritatea contractanta nu va exclude produsele
conforme cu alte standarde (ex. EN 455, EN 374), insa solicita si
mentioneaza si echivalenta functionala si demonstrabila cu cerintele de
performanta stabilite de ASTM D3577, astfel incat sa se asigure ca
nivelul de -calitate, rezistenta si siguranta este mentinut. Aceasta
abordare este in deplin acord cu principiile de proportionalitate si
adecvare, fara a genera discriminare, ci exclusiv pentru a proteja
siguranta pacientului si a personalului medical.

Prezinta o comparatie intre cele 3 standarde.

Precizeaza urmatoarele:

1. Conform art. 156 si art. 157 din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta poate stabili specificatii tehnice prin referire la standarde
internationale recunoscute, cum este ASTM D3577, cu conditia ca
acestea sa asigure un nivel de calitate echivalent sau superior.

2. Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
permite introducerea in UE a produselor conforme cu standarde
internationale (inclusiv ASTM) daca sunt testate, certificate CE si insotite
de documentatie tehnica conform anexei II din regulament.

3. Protectia pacientului si a personalului medical este o obligatie
legala si etica a spitalului, conform:

- Legea 46/2003 - Drepturile pacientului (art. 3 si 12),

- Legea 95/2006, titlul XII - reglementarea calitatii in sistemul de
sanatate,

- Legea 319/2006 - Securitatea si sanatatea in munca.

4, Manusile conforme cu ASTM D3577 sunt proiectate pentru
medii chirurgicale intensive, ceea ce in mod obiectiv inseamna:

- rezistenta superioara la tractiune,

- proiectie sporita in timpul procedurilor invazive,

- durabilitate imbunatatita sub stres mecanic.

In concluzie, Standardul ASTM D3577 este echivalent si chiar
superior in parametri critici fata de EN 455 & EN 3577, oferind garantii
extinse de siguranta, calitate si performanta.

Solicitarea spitalului este perfect justificata din punct de vedere
tehnic, medical si legal, iar contestarea acestui standard poate fi
inteipretata ca o incercare de a reduce nivelul de siguranta in actul
medical.
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Referitor la solicitarea cu privire la eliminarea sitagmei "valoare
tipica" din cadrul subpunctelor "a), b), c) si d)" precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta va elimina sintagma "valoare tipica" din
cadrul cerintelor tehnice, intrucat aceasta modificare nu afecteaza
obiectul achizitiei si nici nu altereaza conditiile esentiale de participare,
desi scopul acestei formulari era pur orientativ.

Referitor la critica de la subpunctul "e)" precizeaza urmatoarele:

O manusa chirurgicala din latex cu finisaj micro-dur tratat cu silicon
este considerata superioara din punct de vedere functional fata de alte
tehnologii cu substante diferite.

Ca si argumentare pentru alegerea de a solicita o0 manusa tratata
"cu silicon" avem:

1. Efect antistatic si antiaderent:

- Siliconul are proprietati hidrofobe si antiaderente, ceea ce ajuta
la:

- reducerea aderentei dintre suprafetele manusilor (usurand
imbracarea),

- prevenirea lipirii instrumentarului de suprafata manusii in timpul
interventiilor, spre deosebire de alti agenti (ex. amidon, polimeri
lubrifianti), siliconul nu atrage particule sau fluide, reducand riscul de
contaminare incrucisata.

2. Cresterea confortului si reducerea frecarii:

- Siliconul actioneaza ca un lubrifiant uscat, reducand semnificativ
frictiunea:

- faciliteaza gesturile repetitive, reduce efortul manual in
interventiile lungi,

- scade riscul de oboseala musculara si dermatita de contact.

3. Stabilitate chimica si biocompatibilitate:

- Siliconul este chimic inert, rezistent la degradare si compatibil cu
pielea sensibila,

- Nu interactioneaza cu antisepticele, lubrifiantii sau alte fluide
medicale, spre deosebire de alti agenti de tratare care pot emigra sau se
pot degrada,

- Nu are risc de alergeni asociati comparativ cu talcul sau anumiti
polimeri care pot contine reziduuri.

4. Performanta constantd in mediu umed:

In sala de operatie, mediul este umed si expus la fluide biologice.
Siliconul isi pastreaza proprietatile de lubrifiere si proiectie in conditii
umede, spre deosebire de alti adjuvanti (ex. polimerii solubili in apa)
care pot fi spalati sau deveni ineficienti.

In concluzie, tratamentul cu silicon pe un finisaj micro-dur aduce un
echilibru excelent intre:

- aderenta controlata (prin micro-textura), o reducerea frictiunii si
confort crescut (prin silicon), o siguranta biocompatibila si performanta
constanta in medii critice.

Daca manusile alternative folosesc tratamente clasice cu amidon,
polimeri solubili sau simple texturari mecanice, varianta cu silicon este
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superioara din punct de vedere ergonomie, functional si igienic, in special
in chirurgia de finete si proceduri de durata mare. Drept urmare,
alternativele mentionate mai sus nu reprezinta "echivalarea
tratamentului siliconic" ci reprezinta variante inferioare ale acestuia.

Referitor la critica de la subpunctul "f)" precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta a stabilit cerinta ca manusile chirurgicale
din latex sa aiba un continut de proteina solubila <10 ug/g, desi
standardul EN 455-3 permite un prag de pana la 50 pg/g. Aceasta
specificatie a fost stabilita in baza experientei clinice si a studiilor care
demonstreaza asocierea directa dintre continutul ridicat de proteine si
riscul de reactii alergice de tip I in randul personalului medical si
pacientilor.

Reducerea continutului de proteina solubila este o masura
preventiva esentiala pentru reducerea riscului de sensibilizare si aparitia
dermatitelor alergice de contact, conform ghidurilor internationale privind
siguranta in utilizarea produselor din latex natural. Aceasta abordare este
in concordanta cu principile de precautie si protectie a sanatatii
reglementate la nivel european, chiar daca standardul EN 455 stabileste
doar praguri minime obligatorii.

In conformitate cu art. 156 alin. (1) din Legea 98/2016, autoritatea
contractanta are dreptul de a stabili cerinte tehnice mai stricte decat
standardele minime, daca acestea sunt justificate de scopul achizitiei si
de nevoia de protejare a sanatatii utilizatorilor. In acest caz, autoritatea
contractanta fiind o unitate sanitara urmareste selectarea unor produse
care asigura un risc minim de alergii, tinand cont de istoricul raportarilor
clinice din unitatea sanitara si de expunerea repetata a personalului la
acest tip de echipament.

De asemenea mai precizeaza ca, National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH) a emis avertismente cu privire la riscurile
expunerii cronice la proteinele din latex natural, mai ales in mediile
spitalicesti, unde utilizarea manusilor este frecventa si prelungita. Astfel,
pragul <10 ug/g este justificat nu doar de optiunea clinica a spitalului, ci
si de bune practici internationale in domeniul sigurantei ocupationale si al
prevenirii afectiunilor alergice.

In concluzie, autoritatea contractanta isi mentine cerinta privind
continutul de proteine solubile de <10 ug/g pentru manusile chirurgicale
din latex, considerand ca aceasta este:

- legala, conform art. 156 din Legea 98/2016;

- justificata medical si tehnic prin riscurile demonstrate asociate
latexului natural;

- proportionala si adecvata scopului achizitiei

- siguranta actului medical si protectia personalului medical si
aliniata la bunele practici internationale in domeniul prevenirii riscurilor
ocupationale .
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Referitor la critica de la subpunctul "g)"precizeaza urmatoarele:

Cu privire la solicitarea de acceptare a " Tipului B ca si conditie
minima adminisibila ...", precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta a stabilit ca manusile chirurgicale solicitate
sa ofere proiectie certificata impotriva agentilor chimici si
microorganismelor, in conformitate cu standardele EN ISO 374-3 si EN
165234, si sa atinga nivelul de permeatie 6 (=480 minute) pentru o serie
de substante nominale de uz curent in practica spitaliceasca, incluzand:
dezinfectanti, biocide, acizi si baze concentrate, substante iritante sau
potential toxice etc.

Aceasta cerinta nu este una arbitrara sau discriminatorie, ci reflecta
nevoile reale ale actului medical in sectii critice precum blocurile
operatorii, ATI, camerele de urgenta, oncologie sau laboratoare, unde
personalul medical este expus zilnic la o combinatie de agenti chimici si
biologici.

Societatea contestatoare solicita acceptarea generica a manusilor
clasificate Tip B conform EN 374-1, ceea ce presupune protectie minima
impotriva a 3 substante chimice cu o permeatie de doar =30 minute
(nivel 2). Aceasta este o abordare generala, nespecifica, si insuficienta
pentru expunerea prelungita sau accidentala la substante agresive.

Prin contrast, autoritatea contractanta solicita:

- Validare directa a méanusilor fata de o lista de substante concrete,
frecvent utilizate in spital (formaldehida, glutaraldehida, clorhexidina,
peroxid, acizi, baze etc.)

- Nivel 6 de protectie (=480 min) - care reprezinta cea mai inalta
clasa de rezistenta chimica conform EN 16523-1.

La fel cum a justificat la critica anterioara si aceasta abordare este
in conformitate art. 156 alin. (1) din Legea 98/2016, care permite
stabilirea de cerinte mai stricte decat cele minime din standarde, daca
acestea sunt justificate de scopul si natura achizitiei. De asemenea,
standardul EN ISO 374-1 permite testarea manusilor fata de orice
substanta chimica relevanta pentru utilizator, nu doar fata de cele 18
substante de referinta din anexa.

Substantele enumerate de autoritatea contractanta sunt agresive,
iritante sau sensibilizante, iar expunerea accidentala - prin perforarea
sau permearea manusii - poate duce la:

- arsuri chimice sau dermatite de contact; o reactii alergice severe;
o contaminare biologica secundara;

- compromiterea actului medical steril (ex: in chirurgii aseptice sau
interventii cu risc mare - pacientii imunodeprimati).

Protectia impotriva microorganismelor conform EN 374-5 nu poate
fi separata de protectia chimica, deoarece foarte multe substante
utilizate ca dezinfectanti (ex: iod, peroxid, clorhexidina, glutaraldehida)
sunt simultan biocide si iritante chimice.

In acest context, cerinta de bariera la nivel 6 fata de aceste
substante nu este excesiva, ci esentiala pentru siguranta personalului si
prevenirea riscurilor clinice.
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In concluzie, solicitarea contestatarului de a accepta generic Tipul

- nu corespunde riscurilor reale din spital;

- este vaga, neincluzand substantele efectiv utilizate;

- are ca unic efect cresterea numarului de oferte eligibile, in
detrimentul calitatii si sigurantei.

Adauga urmatoarele argumente:

Manusile chirurgicale sunt utilizate de personalul medical in medii
cu expunere frecventa la substante chimice agresive, care pot traversa
materialul manusei in timp daca nu este suficient de performant.

Substantele nominalizate de autoritatea contractanta sunt uzuale in
spitale, sens in care prezinta aceste substante, cu utilizarea lor medicala
si sursa de expunere.

Expunerea la aceste substante poate aparea:

- in blocuri operatorii (pregatirea campului si pacientului,
antisepsie);

- in ATI si UPU (curatare, dezinfectie, contact accidental);

- in laboratoare (analize, procesare tesuturi, reactivi);

- In sectii terapia oncologica, anatomie patologica etc.

Autoritatea contractanta isi mentine pozitia, intrucat cerinta din
caietul de sarcini:

- este perfect legala si justificata medical,

- reflecta expunerea reald la substante chimice concrete;

- respecta principiile de proportionalitate si adecvare (art. 2 si art.
156 din Legea 98/2016);

- nu exclude oferte echivalente, ci solicita un nivel demonstrabil
superior de protectie, in acord cu bunele practici clinice si standardele
internationale.

Referitor la critica de la subpunctul "h)" precizeaza urmatoarele:

In contextul manipularii medicamentelor chimioterapice, este
esential ca manusile chirurgicale din latex sa ofere o protectie adecvata
impotriva permeatiei substantelor citotoxice. Standardul american ASTM
D6978 este recunoscut la nivel international pentru testarea rezistentei
manusilor la permeatia medicamentelor chimioterapice.

Ca si justificare pentru utilizarea Standardului ASTM D6978
mentioneaza urmatoarele:

Desi in Europa sunt utilizate standarde precum EN 374, acestea nu
acopera in detaliu testarea manusilor impotriva permeatiei
medicamentelor chimioterapice specifice. Astfel, multe institutii medicale
europene, inclusiv spitale din Romania, adopta standardul ASTM D6978
pentru a asigura un nivel superior de protectie. Acest standard impune ca
manusile sa reziste la permeatia anumitor medicamente timp de cel putin
240 de minute, oferind astfel o bariera eficienta pe durata procedurilor
medicale prelungite.
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Enunta o serie de medicamente citostatice utilizate si arata c3,
cerinta ca manusile chirurgicale din latex sa ofere protectie de minim 240
de minute conform ASTM D6978 este justificata de necesitatea protejarii
personalului medical impotriva unei game largi de agenti chimioterapici
utilizati in Romania. Adoptarea acestui standard american in spitalele
europene reflecta angajamentul pentru asigurarea celor mai inalte
standarde de siguranta si protectie in manipularea medicamentelor
citotoxice.

Folosirea manusilor chirurgicale in tratamentul cu citostatice - atat
in preparare, cat si in administrare - este justificata prin cerintele stricte
de protectie a personalului medical, siguranta a pacientului si mentinere
a unui mediu aseptic. Mai jos sunt argumentele detaliate:

1. Nivel ridicat de protectie impotriva agentilor citotoxici:

- Citostaticele sunt substante extrem de toxice, cu risc dovedit de
mutagenicitate, teratogenitate si carcinogenitate asupra persoanelor
expuse accidental,

- In timpul prepararii sau administrarii acestor substante, pot
aparea: Stropiri accidentale, Vapori sau aerosoli, Contact direct cu pielea
prin solutii scurse sau recipiente contaminate.

Manusile chirurgicale din latex ofera: Etanseitate superioara,
Rezistenta chimica (mai ales daca sunt testate conform ASTM D6978 sau
EN 16523-1), Aderenta si sensibilitate tactila crescute.

2. Conformitate cu protocoalele de siguranta, conform ghidurilor
internationale (ex. NIOSH, USP <800>, ONS, ISOPP) si standardelor
europene:

- Se recomanda purtarea manusilor de proiectie testate pentru
chimioterapie, de preferat doua perechi (dublu gloving).

-Cel putin manusa interioara trebuie sa respecte standardele de
calitate chirurgicala, pentru:

- Control precis al acelor si cateterelor

- Reducerea riscului de contaminare

3. Asigurarea unui mediu steril:

- Multe preparate citostatice sunt manipulate in camere sterile, iar
unele se administreaza in bloc operator sau in conditii care cer asepsie
totala,

- Manusile chirurgicale sunt sterile, spre deosebire de multe manusi
de examinare,

- Previn contaminarea produsului medicamentos sau a liniilor de
perfuzie, protejand pacientul imunocompromis.

4. Prevenirea contaminarii incrucisate:

- In tratamentele cu citostatice, riscul de contaminare incrucisata
este crescut (de ex. in zonele de spital unde se administreaza
concomitent mai multe tipuri de chimioterapie).

- Manusile chirurgicale, schimbate frecvent si cu un control clar
asupra integritatii lor, contribuie la reducerea expunerii accidentale si
protejarea personalului auxiliar (asistenti, infirmieri, farmacisti).

5. Aplicabilitate in activitati medicale invazive:
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- In anumite situatii, citostaticele sunt administrate prin:

- catetere centrale (ex. port-a-cath) tehnici invazive (infiltratii,
instilatii vezicale).

- Aceste proceduri necesita obligatoriu manusi chirurgicale sterile,
conform standardelor de preventie a infectiilor nosocomiale.

Concluzioneaza in sensul ca, utilizarea manusilor chirurgicale in
manipularea citostaticelor este justificata prin:

- Necesitatea de protectie superioara fata de substante periculoase

- Asigurarea sterilitatii in  manipularea medicamentelor si
echipamentelor

- Conformitatea cu standardele internationale de siguranta si igiena
- Prevenirea riscurilor occupational-health asupra personalului medical.

Subliniaza ca aceasta nu este o simpla alegere de confort, ci o
cerinta medicala si legala, reflectata in proceduri interne ale spitalelor,
legislatia europeana si bune practici clinice.

In al treilea radnd, arata ca manusile chirurgicale pot fi incadrate ca
Echipamente de Protectie Personala (EPP), céat si ca Dispozitive Medicale
(DM), fundamentare pentru dubla incadrare:

a) Directiva (UE) 2016/425 privind echipamentele individuale de
protectie:

Aceasta defineste EPP ca: "echipament destinat sa fie purtat sau
tinut de o persoana pentru a se proteja impotriva unuia sau mai multor
riscuri care ii pot afecta sanatatea sau securitatea."

Conform Anexei I, Categoria III - Risc ireversibil, méanusile care
ofera protectie chimica si biologica sunt clasificate ca EPP de categoria
ITII, ceea ce include manusile chirurgicale care protejeaza impotriva
agentilor infectiosi sau substantelor periculoase.

b) Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
(MDR): Acesta defineste dispozitivul medical ca: ,orice instrument,
aparat, echipament... destinat de producator sa fie utilizat asupra
oamenilor pentru diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni."

Manusile chirurgicale sunt explicit mentionate in MDR ca fiind
dispozitive medicale din clasa II a (pentru utilizare invaziva si de unica
folosinta), datorita rolului lor in prevenirea transmiterii infectiilor in
timpul actului medical.

In timpul procedurilor chirurgicale, manusile sunt dispozitive
medicale, pentru ca participa activ la prevenirea infectiilor pacientului,
intr-un context de Iingrijire directa. Simultan, manusile protejeaza
personalul medical de contactul cu sange, secretii sau substante chimice
(formaldehida, glutaraldehida etc.), fiind astfel echipament de protectie
personala.

Aceasta dubla functionalitate este recunoscuta oficial inclusiv de
catre Comisia Europeana si institutiile de reglementare (ex. BSI, TUV,
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notified bodies), care permit dubla marcare CE atat conform MDR, cét si
conform PPE Regulation.

Arata ca jurisprudenta si ghidurile Europene merg spre:

- Ghidul ,MEDDEV 2.4/1 Rev.9" precizeaza ca un produs poate fi
simultan EPP si DM daca:

- este destinat atat proiectiei pacientului, cat si proiectiei
personalului o este supus ambelor regimuri de conformitate, iar
documentatia tehnica acopera ambele utilizari

- Ghidul Blue Guide (2022), emis de Comisia Europeana,
recunoaste in mod explicit manusile chirurgicale ca exemplu de produs cu
dubla incadrare (p. 22-24).

Pentru spital, manusile:

- sunt utilizate in sali de operatie si ATI - rol de dispozitiv medical,

- protejeaza cadrele medicale de HIV, hepatite, bacterii
multirezistente, dezinfectanti agresivi - rol de EPP.

Asadar, este justificata solicitarea ca manusile chirurgicale sa
respecte atat standardele medicale (ex. EN 455, ASTM D3577), cat si
cele de protectie chimica/biologica (ex. EN 374, EN 16523).

Concluzioneaza in sensul ca, manusile chirurgicale reprezinta un
exemplu tipic de produs cu dubla functionalitate si dubla conformitate -
dispozitiv medical + echipament de protectie personala. Solicitarea
autoritatii contractante de a include cerinte din ambele categorii este
perfect justificata legal, standardizat si din perspectiva sigurantei actului
medical.

Mentioneaza faptul ca alegerea de a solicita anumite caracteristici
tehnice pentru produsele utilizate sunt justificate tindnd cont si de
criteriile medicale. Siguranta actului medical si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale nu reprezinta doar elemente de retorica
institutionala, ci constituie imperative profesionale fundamentate pe
principii deontologice si reglementari legale. Acestea sunt integrate in
standardele de calitate ale serviciilor medicale si reprezinta obligatii
continue ale personalului medical in exercitarea actului terapeutic.

In sustinerea contestatiei, prin adresa nr. 10348/30.04.2025,
inregistrata la CNSC cu nr. 28234/30.04.2025, ......... SRL formuleaza
~Concluzii scrise”.

In combaterea apararilor autoritatii contractante formulate in cauza,
contestatoarea arata ca modificarile solicitate de societatea sa vin in
ajutorul autoritatii contractante de a isi atinge scopul urmarit prin
aceasta procedura: mai exact, crearea unui mediu concurential in
vederea achizitionarii produselor la pretul cel mai competitiv.

Astfel cum a aratat in cadrul contestatiei, prin solicitarea asupra
cerintelor obligatorii de indeplinit ale caietului de sarcini a unor paramettri
care depasesc cerintele impuse de standardul armonizat cu legislatia
aplicabila se creeaza conditii artificiale de selectie. Mai mult, autoritatea a
impus anumiti parametri, de exemplu "valoarea tipica" care nu sunt
prevazuti in cadrul standardului si nici nu exista o formula de calcul al
acesteia in cadrul metodelor de masurare impuse de standard.
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Se impune a mentiona faptul ca majoritatea producatorilor de
manusi in cadrul specificatiilor tehnice mentioneaza standardul EN455 si
valorile impuse de acesta fara a fi necesara mentionarea unor valori mai
mari intrucat fiind atinsa valoarea esentiala nu mai este necesara
mentionarea altor valori.

Dimpotriva, prin stabilirea acestor parametri artificiali se restrange
concurenta si acest lucru vine in dezavantajul acesteia deoarece nu se
asigura un mediu competitional care sa permita obtinerea pretului cel mai
mic.

Autoritatea sugereaza daca se accepta cerintele standardului s-ar
"forta" acceptarea unor produse "de o calitate inferioara".

Considera faptul ca standardul EN455 a fost redactat de specialisti
in vederea asigurarii sigurantei actului medical si atat timp cat se
specifica un prag valoric unic nu se poate considera faptul ca acesta ar
reprezenta/s-ar califica drept o "calitate inferioara" a produsului.

Nu se poate acredita conceptul potrivit caruia legislatia
dispozitivelor medicale prin standardele armonizate cu acestea ar permite
existenta unor dispozitive de calitate inferioara.

Pragul impus de standard este nivelul stabilit la care se atinge
siguranta actului medical iar aceasta valoare este esentiala in garantarea
sigurantei pacientilor si utilizatorilor in cadrul tutor spitalelor din Europa.

Cerintele caietului de sarcini trebuie sa fie redactate astfel incat sa
se satisfaca necesitatea autoritatii contractante dar sa se asigure si un
mediu concurential astfel incat sa permita evaluarea, admisibilitatea si
competitivitatea a cat mai multor operatori in vederea obtinerii celui mai
mic pret.

In situatia previzibil conjuncturala prin care doar un operator ar
putea indeplini cerintele caietului de sarcini se ridica intrebarea: cum ar
putea autoritatea sa obtina pretul cel mai mic?

Criticile sale privind necesitatea modificarilor nominalizate in cadrul
contestatiei se incadreaza in cerintele impuse de standardele armonizate
si nu se poate considera faptul ca ar putea induce in eroare si ar crea
conditiile ca autoritatea sa accepte produse de calitate inferioara.

Autoritatea aduce ca si element de noutate in justificarea prin
punctul de vedere despre factori de evaluare care nu au fost inclusi in
aceasta procedura mai exact elemente superioare din perspectiva unei
anumit factor, in speta, cel al calitatii.

Referitor la "calitate" putem spune faptul ca nu exista factor de
evaluare al calitatii in cadrul acestei proceduri. Mai mult si daca ipotetic
ar fi existat o evaluare a calitatii produselor acesta nu ar fi avut caracter
eliminatoriu. Invoca practica Consiliului pe aspectul analizat.

In contrast cu aceasta arata ca din punct de vedere al fortei de
rupere, autoritatea contractanta nu a justificat ce inseamna "valoarea

22



tipica" si nici nu demonstreaza de ce este necesar ca forta la rupere sa fie
de 20N respectiv 45N dupa uzura.

Ca si explicitare, aceasta pretexteaza ca a impus valoarea de SN
"oferind posibilitatea tuturor operatorilor economici care indeplinesc acest
prag sa participe” dar concomitent in cadrul aceleiasi cerinte se
mentioneaza 'valoarea tipica" care are un prag cu mult mai mare decat
cea impusa de catre standard.

In situatia in care se impune aceasta valoare tipica (din punct de
vedere matematic) care nu este definita nici de standard si nici de catre
autoritatea contractanta, considera ca nu se poate face o evaluare clara a
ofertelor depuse.

Cum a precizat si in contestatie nu se identifica in cadrul
standardului "valoarea tipica" si nici in cadrul caietului de sarcini nu se
detaliaza cum se va indeplini aceasta cerinta.

Din ce intelege din punctul de vedere al autoritatii contractante s-a
statuat pentru forta de rupere doar valoarea minima de 9N atat timp cat
se exprima in sensul in care a stabilit un prag care ,,ofera posibilitatea
tuturor operatorilor economici care indeplinesc acest prag sa participe".

Dar in egalda masura autoritatea nu elimina cerinta referitoare la
valoarea tipica (din punct de vedere al valorii fortei 9N, 20N, respectiv
45N) si nici nu justifica cum se va indeplini aceasta.

Autoritatea in cadrul cerintelor caietului de sarcini trebuia sa explice
clar care sunt parametri de indeplinit in astfel de conditii ca oricare
operator economic interesat sa participe sa poata intelege exact
modalitatea prin care se va realiza evaluarea.

Autoritatea justifica faptul ca ofera posibilitatea tuturor operatorilor
dar in acelasi timp in cadrul explicatiilor sumare mentioneaza:" "dar si
fara a limita ofertele care pot depasi aceasta valoare, in beneficiul
pacientului si al calitatii actului medical."

Autoritatea trebuia sa justifice prin ce metoda a stabilit ca se impun
aceste valori ca fiind sigurele admisibile, atat timp cat standardul EN455
care sta la baza evaluarii manusilor chirurgicale la nivel european impune
valoarea de 9N. Autoritatea nu argumenteaza clar necesitatea indeplinirii
valorii de 20N, respectiv 45N dupa uzura, rezumandu-se doar la afirmatii
generale care nu contin justificari tehnice.

Mai mult in acest caz autoritatea sugereaza drept o interpretare "ad
litteram" a cerintei sale prin care aceasta intelege doar ca a solicitat
impunerea valorii de 9N.

Daca ar fi sa rationam analogic ar trebui sa intelegem ca insasi
autoritatea in cadrul cerintei impune in mod exclusiv aceasta valoare.

In referire la:

"Forta la rupere pe durata valabilitatii: specificatii minime 9N,
valoare tipica 20N, 45N dupa uzura (conform EN455): 9 N"

Daca ar fi sa urmam aceiasi linie de gandire, in cazul valorii fortei la
rupere dupa uzura se impune exclusiv valoarea de 9N fara a se mentiona
cuvantul minim.
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Conform celor exprimate in cadrul contestatiei , arata ca s-a referit
la forta de rupere de 9N ca la un prag valoric in sensul in care pragul de
9N reprezinta un prag valoric si chiar si in cazul in care ar fi fost impusa
valoarea de 9N poate fi implicit admisibila o valoare superioara.

Arata ca nu a solicitat eliminarea cuvantului "minim" si nici nu s-a
exprimat in acest sens.

Privitor la urmatoarea afirmatie:

Referitor Ia solicitarea cu privire la eliminarea sintagmei "valoare
tipica" din cadrul subpunctelor "a), b), c) si d)" precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta va elimina sintagma '"valoare tipica" din
cadrul cerintelor tehnice, intrucat aceasta modificare nu afecteaza
obiectul achizitiei si nici nu altereaza conditiile esentiale de participare,
desi scopul acestei formulari era pur orientativ si arata ca se constata ca
in acest caz autoritatea elimina sintagma dar in schimb mentine valoarea
fortei la rupere.

Precizeaza ca a contestat valoarea tipica in sensul matematic al
acesteia. Autoritatea prin raspunsul ei nu numai ca nu justifica tehnic de
unde rezulta obligativitatea indeplinirii valorilor de 20N si 45 N dar prin
eliminarea "sintagmei" (a expresiei) se pastreaza valoarea de 20N si 45N
pentru forta la rupere.

Pe aceeasi linie a apararii, se mentioneaza ca:

Referitor la critica de la subpunctul "b)" va precizam urmatoarele:

La fel ca si solicitarea anterioara, autoritatea contractanta a stabilit
parametrii tehnici minimi, tocmai pentru a permite o concurenta reala si
nediscriminatorie, oferind posibilitatea tuturor operatorilor economici care
indeplinesc sau depasesc aceasta valoare sa participe.

Drept urmare, asa cum a precizat mai sus, solicitarea de eliminare a
termenului "minim" din specificatia tehnica denota o alta incercare de a
restrange artificial accesul altor operatori economici blocand posibilitatea
acceptarii unor produse superioare calitativ.

Si in acest caz autoritatea nu justifica solicitarile referitoare la
grosimi si face iar o interpretare prin care intelege doar ce doreste si nu
raspunde efectiv la aspectele criticate in cadrul contestatiei.

Autoritatea nu a raspuns concludent si nu a explicat de unde rezulta
obligativitatea indeplinirii acestor valori pentru grosimile peretelui
manusilor. Mai mult autoritatea nu explica de unde rezulta valorilele
matematice ale "valorii tipice"

Autoritatea nu clarifica care este valoarea admisibila pentru acest
parametru deoarece exista 2 valori pentru acelasi parametru.

Matematic vorbind o valoare admisibila este un prag valoric minim
peste care se accepta si se declara rezultatul admisibil.

In cazul parametrului grosimii se solicita 2 valori pentru fiecare
dintre grosimi . Mai exact, pentru valoarea grosimii in zona palmei se
solicita: 0,196 mm dar si 0,21 mm.
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In concluzie solicitd s3 se constate cd nici dupd cele exprimate prin
punctul de vedere al autoritatii contractante nu este clar care este pragul
admisibil.

Deopotriva achizitoarea afirma ca:

Referitor la critica de la subpunctul "c)" si cea de la subpunctul "d)"
va precizam urmatoarele:

Autoritatea contractanta a optat pentru referirea la standardul
ASTM D3577 privind manusile chirurgicale din latex, intrucat acesta
defineste cerinte de performanta mai detaliate decat standardele EN 455
si EN 374.

Standardul ASTM D3577 este recunoscut la nivel international si
este utilizat pe scara larga in sistemele de sanatate care impun un nivel
ridicat de siguranta si control al calitatii, inclusiv in contextul prevenirii
infectiilor asociate actului medical.

In cadrul acestor 2 subpuncte, respective "c)" si "d)" a fost
solicitata echivalarea standardului ASTM D3577 care este un standard
American. (ataseaza standardul ASTM D3577 si standardul EN455 si EN
374)

In acest caz autoritatea mentioneaza sumar doar aspectul prin care
standardul ASTM D3577 ar include "cerinte de performanta mai detaliate
decat cele din standardele EN 455 si EN374"

Autoritatea nu justifica exact care este necesitatea prin care impune
un standard American in pofida faptului ca exista standarde echivalente
la nivel european.

Cum a aratat si in contestatie fiecare standard defineste metode
diferite de masurare avand parametri diferiti. Daca standardul EN455 nu
prevede grosimi fiind structurat pe rezistenta la rupere care masoara
forta de rupere, standardul ASTM este structurat pe alti parametri si
prevede metode de masurare diferite.

Se introduce ideea potrivit careia, standardele europene nu ar fi
suficiente incat sa garanteze siguranta pacientului si al utilizatorilor si
doar prin impunerea si al unui standard American ar fi garantata aceasta
siguranta.

Subliniaza ca legislatiile europene si standardele europene sunt
menite sa garanteze siguranta actului medical fiind actualizate periodic
de catre specialistii din domeniu care urmaresc aplicabilitatea acestuia pe
intreg teritoriul European in cadrul tuturor spitalelor din Uniunea
Europeana iar autoritatea nu poate justifica in acest fel impunerea unui
standard American. Autoritatea contractanta nu mentioneaza care aspect
tehnic este cel care impune aceasta cerinta diferita de prevederilor
armonizate cu legislatiile europene care urmaresc cerintele de siguranta.

Fata de asertiunea:

»~Autoritatea Contractanta nu va exclude produsele conforme cu alte
standarde (ex. EN 455, EN 374), insa solicita si mentioneaza si
echivalenta functionalitatii si demonstrabila cu cerintele de performanta
stabilite de ASTM D3577, astfel incat sa se asigure ca nivelul de calitate,
rezistenta si sigurantda este mentinut. Aceasta abordare este in deplin
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acord cu principiile de proportionalitate si adecvare, fara a genera
discriminare, ci exclusiv pentru a proteja siguranta - nu reiese clar daca
se accepta echivalarea sau nu.

Autoritatea discuta depre echivalarea standardelor Europene cu cel
American si introduce ideea precum careia se impune standardul
American datorita unui atribut si anume cel al "functionalitatii".

Functionalitatea unui standard American nu poate fi luata in calcul
deoarece acesta asa cum a mai aratat si in contestatie nu are
"Aplicabilitate" la nivel European.

Autoritatea nu justifica care este motivul prin care se impune un
standard nereglementat la nivel European.

Urmare a faptului ca spitalul isi desfasoara activitatea pe teritoriul
Romaniei si implicit cel al Uniunii Europene nu se poate considera faptul
ca un standard American ar avea aplicabilitate mai presus decat cele
europene.

In cazul unei neconformitati pe partea "functionalitatii" nu se pot
semnala decat neconformitati cu legislatiile care au aplicabilitate iar
producatorii raspund in baza declaratiei de conformitate care incadreaza
produsul conform wunei anumite legislatii europene cu standarde
armonizate cu aceasta.

Subliniaza ca atandardele Americane nu au aplicabilitate pe
teritoriul European, deoarece nu exista organisme de urmarire a
conformitatii si nici nu exista laboratoare acreditate pentru a efectua
masuratori in baza acestor standarde.

Si raportat la afirmatia: Standardul ASTM D3577 este recunoscut la
nivel international si este utilizat pe scara larga in sistemele de sanatate
care impun un nivel ridicat de siguranta si control al calitatii, ...,
contestatoarea arata ca se impunea si ar fi fost absolut necesar acestei
afirmatii si o demonstrare concludenta prin care sa se demonstreze cum
standardele europene nu ofera nivelul urmarit si controlul prevenirii
infectiilor. Simpla declaratie in acest caz nu poate reprezenta o justificare
concludenta.

S-a prezentat in cadrul punctului de vedere un tabel cu o
comparatie intre cele 3 standarde.

Raportat la acest tabel, autoritatea Iincorporeaza parametri
principali ai unui standard European cu alti parametri ai altui standard
American raportandu-se la unitatile de masura diferite pentru acelasi
parametru.

Precizeaza faptul ca un standard defineste metodele de masurare in
vederea determinarii valorilor admisibile, iar aceste metode sunt unice si
diferite pentru fiecare standard in parte.

Fiecare standard prevede metode de masurare diferite, iar
parametrii urmariti pot fi diferiti in functie de metoda de masurare inclusa
in cadrul fiecarui standard.
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Standardul American ASTM D3577 masoara rezistenta la tractiune
in unitatea de masura (MPa) si alungirea la rupere in procente (%).

In cazul standardului EN 455 se masoara forta la rupere care este
masurata in NEWTONI si are pragul de 9N. A evidentiat unitatea de
masura care este gresita (neprevazuta in standard) in concluzie nu se
poate compara ca fiind aceiasi unitate de masura rezistenta la tractiune
care este prevazuta de standardul american ca fiind 24 mpa (pascali) cu
forta la rupere prevazuta de standardul european ca fiind 9N (newtoni).
Standardul American face referire la rezistenta la tractiune care se
masoara in MPa reprezentand presiunea pe o suprafata iar standardul
European face referire la forta masurata direct in Newtoni.

Subliniaza ca forta nu este echivalenta cu tractiunea.

Tractiunea este masurata in Mpa si are unitate de masura diferita
dar si metoda de masurare este diferita.

Pascalul (simbol: Pa) este unitatea de masura a presiunii, in
Sistemul International de Unitati de Masura (SI), definita ca presiunea
creata de o forta de 1 Newton aplicata perpendicular pe o suprafata de 1
metru patrat.

A fost denumita dupa Blaise Pascal, drept recunoastere a studiilor
sale in domeniul presiunii.

Rezida dincolo de orice dubiu ca autoritatea compara 2 parametri
total diferiti care au unitati de masura diferite, mai exact forta la rupere
masurata in NEWTONI cu rezistenta la tractiune masurata in MPa.

Ataseaza standardul EN455-2 pentru a se observa faptul ca acesta
nu prgvede masurarea tractiunii si nici a elongatiei.

In cazul alungirii la rupere nu intelege de unde rezulta faptul ca ar
exista in cadrul EN455 reglementat masurarea acestui parametru si de
unde rezulta valoarea de 300%.

Ataseaza toate cele 3 parti ale standardului EN455 pentru a se
observa faptul ca acestea nu includ parametrii tractiunii si nici a
elongatiei.

Nu se poate considera faptul ca un standard ar putea include "un
nivel ridicat al sigurantei si control al calitatii " sau "cerinte de
performanta mai detaliate decat standardele EN 455 si EN 374" sau ca
"asigura un nivel sporit".

Arata ca standardele europene care reglementeaza parametrii de
siguranta ca fiind o garantie a sigurantei actului medical in cadrul tuturor
spitalelor de pe teritoriul Uniunii Europene, iar autoritatea nu a
demonstrat exact ce anume din cadrul standardului American impune
cerinta acestuia peste reglementarile incluse standardele Europene

Ataseaza standardul EN 455-2 pentru a se observa faptul ca metoda
de masurare, parametrii si unitatile de masura sunt diferite.

Arata ca forta este diferita de tractiune si nu se masoara prin
aceeasi unitate de masura.

Subliniaza ca cerintele societatii sale vin in interesul autoritatii
contractante si in sprijinul atingerii scopului urmarit si mai exact in
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crearea unui mediu concurential real si eficient in vederea achizitionarii
produsului la cel mai competitiv pret.

In situatia prin care anumite aspect restrang excesiv participarea,
mai exact in sensul solicitarii unor parametri si a unor standarde care nu
au aplicabilitate in spatial European se limiteaza participarea doar la acei
producatori care activeaza pe teritoriul American si care detin testari in
sensul plasarii produselor pe piata americana.

Referitor la punctul e), apreciaza ca justificarile aduse sunt pur si
simplu subiective si cu caracter generic. Autoritatea nu explica exact de
ce a impus in mod obligatoriu si eliminatoriu cerinta existentei tehnologiei
referitoare la silicon.

In cazul de fata se invoca aspecte "superioare" , prin impunerea
unei anumite tehnologii si prin care se limiteaza utilizarea oricarei alte
tehnologii echivalente cu acelasi rezultat si scop dorit de catre autoritate.

In domeniul medical intotdeauna apare o tehnologie mai noua, mai
inovativa. Autoritatea prin impunerea tehnologiei cu silicon restréange
participarea si a anumitor producatori care au dezvoltat tehnologii
similare din punct de vedere al scopului dar care obtin printr-o tehnologie
unica caracteristici superioare tehnologiei cu silicon.

Autoritatea la momentul intocmirii cerintelor caietului de sarcini
trebuia sa urmareasca prin cerinte un anumit scop pe care ulterior sa-I
evalueze si nu sa impuna anumita tehnologie drept unica. Scopul
achizitiei unui produs de tipul manusa nu este acela de a achizitiona o
anumita tehnologie ci este de a urmari un anumit scop de indeplinit de
catre acesta.

Autoritatea impune si isi structureaza evaluarea pe o anumita
tehnologie eliminand astfel inclusiv tehnologiile noi si revolutionare, care
urmarind acelasi scop obtin rezultate "superioare"

Echivalarea cerintei in cauza nu poate fi privita ca fiind impuse
"variante inferioare" ci trebuie privita permisiune acordata inclusiv
producatorilor care detin tehnologii inovative sa participe la procedura
pentru satisfacerea si atingerea scopului urmarit.

Scopul urmarit nu il poate reprezenta tehnologia in sine. Referitor la
punctul f) autoritatea realizeaza o comparatie directa a unor rezultate
obtinute prin doua metode de testare diferite.

Atat timp care fiecare standard prevede metode de testare diferite
nu se pot compara rezultatele acestora.

Standardul EN455-3 contine o metoda de masurare si impune ca
valoare declarata sa fie de minim 50ug/g.

Cu alte cuvinte : Conform metodei EN455-3 de masurare a nivelului
de proteina nu se pot admite valori sub pragul de 50ug/g.

Autoritatea aduce anumite justificari care nu au aplicabilitate la
nivel european si care sunt practic neconcludente.
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Insdsi autoritatea contractantd in cazul nivelului de proteind
declara: (optional, dar recomandat) invocand prevedererile NIOSH ca si
justificare a cerintei.

NIOSH reprezinta un organism american care are aplicabilitate pe
teritoriul SUA si care nu are competente pe teritoriul european.

In orice forma s-ar aprecia, metoda prevazuta in cadrul
standardului american este diferita de cea inclusa de standardul
european in sensul in care: parametrii, conditile de laborator,
echipamentele si metoda de masurare sunt diferite.

In concluzie fiecare standard prevede parametrii sai de masurare si
metodele proprii si din acest motiv nu pot fi comparate rezultatele
acestora.

A evidentiat ca unitatea de masura care este gresita (neprevazuta
in standard). In concluzie standardele internationale sunt menite a fi
diferite intre ele si prevad metode de masurare unice care in esenta sunt
diferite iar in mod implicit si unitatile de masura sunt diferite. Rezultatele
masuratorilor a doua standarde diferite nu pot fi comparate intre ele
deoarece rezulta din metode diferite.

Valorile nu sunt comparabile deoarece atat unitatile de masura cat
si metodele de masurare sunt diferite.

Prezinta metoda descrisa la pagina 3 din standardul ASTM D3577.

Cum se poate observa gramele de proteina se impart la suprafata
de manusa testata.

In concluzie, doar in cazul standardului EN455-3 se reglementeaza
continutul de proteina in ug/g iar in cazul standardului ASTM D3577 se
reglementeaza in ug/dm2 (grame/suprafata).

Referitor la subpunctul g) cum a aratat in contestatie, autoritatea
impune substante care nu sunt reglementate la nivel de standard si care
nu au aplicabilitate.

Standardul este gandit de specialistii care |-au redactat in sensul
prin care sa se determine tipul de protectie urmarit ( exemple tip A, B
sau C) si nu a fost conceput pentru ca sa se testeze produsele pentru
orice substanta existenta la orice concentratie.

Doar anumite substante sunt determinate pentru stabilirea nivelului
de protectie chimica si doar acelea sunt "agresive" deoarece sunt menite
pentru a testa manusile in conditii extreme in vederea stabilirii nivelul de
protectie adecvat.

Substantele "agresive" din punct de vedere al gradului de
corozivitate sunt cele mentionate in table pentru a se determina gradului
de rezistenta.

Standardul este structurat in acest fel prin care un organism
notificat testeaza produsele in vederea stabilirii gradului de protectie
chimica pe baza substantelor determinate iar ulterior utilizatorii
cunosgénd nivelul oferit pot folosi manusile si pe alte substante chimice.

In continuare arata ca cerintele autoritatii nu se incadreaza in
structurarea standardului si impun criterii nereglementate de standard in
vederea unei evaluari bazate pe criterii artificiale.
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Toate substante mentionate in tabelul atasat de autoritate prin
punctul de vedere reprezinta substante uzuale care o parte majoritara nu
sunt in cadrul tabelului cu substante determinate.

Producatorii sunt obligati de catre legislatie de a detine certificate
CE emise in vederea asigurarii nivelului de protectie chimica pe tipologie.

Cum a aratat si in contestatie certificatele se emit doar in baza
substantelor determinante si se mentioneaza pe certificat nivelul de
protectie (tip A, B sau C).

Autoritatea trebuia sa isi rezume cerinta pe solicitarea tipului de
protectie si nu pe plierea cerintei pe anumite substante care nu fac
obiectul evaluarii standardului.

Ca si exemplu : Clorxexidina digluconat este inclusa in cadrul apei
de gura si nu se poate considera ca aceasta solutie ar putea fi "agresiva".

Daca ar fi fost agresiva nu ar putea fi inclusa intr-un produs care
are rolul dezinfectarii cavitatii bucale.

Mentioneaza faptul ca substantele din tabelul inclus in standard sunt
substante agresive si cu un grad mare de corozivitate chimica in scopul
determinarii tipului de protectie chimica.

Autoritatea nu demonstreaza in mod concret care este necesitatea
care impune cerinte diferite de parametrii standardului care
reglementeaza protectia chimica in cadrul tuturor spitalelor de pe
teritoriul Uniunii Europene.

Simpla invocare a unor substante uzuale si a clinicilor din cadrul
unitatii spitalicesti nu poate constitui o justificare concludenta a impunerii
unor cerinte eliminatorii in cadrul cerintelor caietului de sarcini.

Concluzioneaza in sensul ca autoritatea contractanta nu
demonstreaza necesitatea acestor parametrii si nici nu justifica exact de
unde reiese impunerea in cadrul cerintelor obligatorii in cadrul caietului
de sarcini.

Referitor la punctul h), cum a precizat in cadrul contestatiei
standardul American se face referire la protectia chimica si este
structurat in felul in care doar 7 substante sunt esentiale.

Atat timp cat standardul respectiv nu impune decat 7 substante ca
fiind obligatorii, restul substantelor sunt optionale si tin de alegerea
fiecarui producator in parte.

Prin indeplinirea celor 7 substante se atinge conformitatea cu
standardul iar fiecare dintre cele 7 substante reprezinta o grupa de
substante chimice iar prin indeplinirea celor 7 substante se asigura
protectia pentru intreaga paleta de substante chimice, nefiind necesara
testarea fiecarei substante in parte.

Cerinta autoritatii contractante este particularizata si include
aspecte care nu sunt reglementate de standardul respectiv in sensul in
care standardul nu prevede decat 7 substante in mod obligatoriu.
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Face trimitere la standard pct. 5.2.2.2, cu precizarea ca toate
substantele chimice fac parte dintr-o clasa de substante chimice
determinante.

Intreaga paleta de substante chimice este indeplinita de
conformitatea cu standardul, nefiind necesara testarea pentru fiecare
substanta in parte. Scopul standardului este acela de a stabili o unitate
care sa acopere intreaga paleta de substante chimice, deoarece
varietatea acestora este foarte mare.

Prin plierea acestor specificatii pe anumite cerinte care fac referire
doar la anumite substante se stabilesc cerinte artificiale de evaluare a
ofertelor.

Este suficient ca o singura substanta sa fie lipsa pentru ca oferta
depusa sa fie declarata neconforma.

Atat timp cat standardul nu impune aceste substante nu se poate
considera faptul ca acestea ar putea fi eliminatorii prin includerea in
cadrul cerintelor obligatorii ale caietului de sarcini.

In considerarea atat a motivelor initial prezentate in cadrul
contestatiei depuse, cat si in temeiul celor de mai sus clarificate, solicita
Consiliului sa admita actiunea sa, sa constate temeinicia motivelor sale
prezentate si pe cale de consecinta, sa stabileasca ca si ......... in sarcina
autoritatii contractante a modificarilor solicitate astfel cum au fost
motivate.

......... SRL a constituit cautiunea in suma de 23.400,00 lei, conform
art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr. 211199104/1 din 07.04.2025, eliberata de CEC BANK
SA - Sucursala Piata Alba Iulia.

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

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ,PIUS BRINZEU” .........
a initiat o licitatie deschisa in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,ACORD CADRU DE FURNIZARE - MANUSI”, prin publicarea in
SEAP a anuntului de participare nr. CN 1079083 din 19.03.2025,
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare fiind de 8.280.000,00
lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat fiind ,pretul cel mai scazut”.
Documentatia de atribuire a fost publicata in SEAP odata cu anuntul de
participare.

Impotriva documentatiei de atribuire pentru lotul 1 ,Manusi
chirurgicale sterile, nepudrate, acoperite pe interior cu film
siliconic”, ......... SRL a formulat contestatia prezenta, solicitand
stabilirea ca ......... in sarcina autoritatii contractante (in functie de caz),
modificarea, eliminarea unor cerinte tehnice, respectiv echivalarea altor
specificatii, inclusiv adaptarea prin inlocuirea corespunzatoare a unor
cerinte tehnice pentru aceste consumabile medicale, intrucat acestea
sunt intocmite cu incalcarea dispozitiilor legale si cu abatere
incontestabila de la legislatia achizitilor publice nationala, cat si
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standardele europene pe piata consumabilelor sanitare, dupa cum este
indicat expres in contestatie.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la acesta, se retine necesitatea
examinarii contestatiei primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

- art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: ,Caietul de sarcini contine,
in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante.”

- art. 154 din Legea nr. 98/2016: ,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 din Legea nr. 98/2016: ,(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 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.”

Asadar, 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 prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) 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.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petenta in prezenta cauza, este
necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce impiedica o concurenta efectiva intre
operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.

32



Prin urmare, contestatorul in sustinerea demersului sau la Consiliu
are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii pe caracteristicile existente in portofoliul respectivei entitati
economice.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatii a contestatorului, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
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 evaluarea temeiniciei cererilor adresate Consiliului,
acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si probate
obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv, simpla pretindere a
necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca restrictioneaza concurenta
nefiind suficiente pentru a conchide asupra nelegalitatii actului atacat. In
egala masura, 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.

Verificand cele contestate, Consiliul observa ca o prima critica
formulata de ......... SRL vizeaza cerinta potrivit careia ,Forta la rupere
pe durata valabilitatii: specificatii minime 9N, valoare tipica 20N, 45N
dupa uzura (conform EN455): 9 N", fiind solicitata modificarea acesteia
astfel ca valoarea minima admisibila pentru forta la rupere - 9N- sa fie in
concordanta cu Standardul EN455-2 avand in vedere faptul ca acesta nu
prevede rezistenta la rupere inainte si dupa uzura, iar cerinta referitoare
la valoarea tipica a fortei la rupere sa fie eliminata.

In punctul sau de vedere la contestatie, autoritatea contractanta
arata ca formularea ,minim 9N” nu este aleatorie, ci este uzuala in
specificatiile tehnice si are rolul de a defini un prag de performanta minim
necesar, care permite participarea ofertantilor ce pot asigura cel putin
nivelul minim, dar si fara a limita ofertele care pot depasi aceasta
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valoare, in beneficiul pacientului si al calitatii serviciului medical. De
asemenea, arata aceasta, sintagma ,minim 9N" se incadreaza Iin
parametrul standardului - asa cum este mentionat chiar in cuprinsul
contestatiei formulate.

Referitor la acest subiect, Consiliul constata, din chiar sectiunea
standardului EN 455-2 citata de contestatoare, ca pentru toate manusile
chirurgicale, se impune o rezistenta la rupere ,= 9,0”N, prin urmare
sintagma folosita de achizitoare, ,minim 9N” este in acord cu cerinta
acestui standard.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a stabilit ca rezistenta
la rupere pe durata valabilitatii, dar si dupa uzura, sa fie de minim 9 N,
conform EN 455, cerinta de asemenea legala de vreme ce, potrivit
citatului din contestatie, standardul aratat stabileste, pentru toate
manusile chirurgicale, o rezistenta la rupere ,> 9,0”N, ,Pe intreaga
durata de valabilitate testata conform 5.2 si in termen de 12 luni de la
fabricare testata conform 5.3.”

In consecinta, Consiliul stabileste ca cerinta achizitoarei respecta in
fond standardul, autoritatea contractanta folosind sintagma ,,dupa uzura”,
iar standardul pe cea de .In termen de 12 luni de la fabricare”.

In ceea ce priveste ,valoare tipica 20N, 45N” din cuprinsul cerintei,
achizitoarea arata in punctul de vedere la contestatie faptul ca va elimina
sintagma ,valoare tipica" din cadrul cerintei tehnice, intrucat aceasta
modificare nu afecteaza obiectul achizitiei si nici nu altereaza conditiile
esentiale de participare, desi scopul acestei formulari era pur orientativ.

Desi in raspunsul sau autoritatea contractanta a indicat ca va

elimina doar sintagma ,valoare tipica” din cadrul acestei cerinte, in lipsa
unor alte aparari si considerente fata de valorile asociate notiunii de
valoare tipica, Consiliul interpreteaza achiesarea achizitoarei ca o
acceptare a eliminarii intregii cerinte vizand ,valoare tipica 20N, 45N”,
cu atdt mai mult cu cat intreaga sa aparare a vizat temeinicia solicitarii
unei rezistente la rupere de minim 9N pentru manusile chirurgicale
ofertate.
In continuare, prin contestatie, ......... SRL critica cerinta potrivit careia
,Grosime perete: Palma specificatii minime - 0,195 mm, valoare tipica
0,21 mm. Manseta - specificatii minime: 0,16 mm, valoare tipica 0,175
mm.”, solicitdnd adaptarea cerintei ca valori minime admisibile pentru
grosimile peretelui manusilor sa devina Palma - 0.19 mm Manseta - 0,16
mm si sa fie eliminata cerinta referitoare la , valoarea tipica”.

Vazand ca autoritatea contractanta a indicat sintagma ,specificatii
minime” pentru grosimea peretelui atadt pentru palma, cat si pentru
manseta, Consiliul stabileste ca valorile solicitate de contestatoare sunt
deja cuprinse in cerinta criticata, cu deosebirea ca pentru palma,
achizitoarea a solicitat o valoare minima a grosimii peretelui de 0,195
mm, urmand ca noua valoare minima sa fie de 0,19 mm.
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In ceea ce priveste cele doua cerinte privind valoarea tipica,
corespunzatoare grosimii peretelui atat pentru palma, cat si pentru
mansetd, achizitoarea arata in punctul de vedere la contestatie faptul ca
va elimina sintagma ,valoare tipica” din cadrul cerintei tehnice, intrucat
aceasta modificare nu afecteaza obiectul achizitiei si nici nu altereaza
conditiile esentiale de participare, desi scopul acestei formulari era pur
orientativ.

Desi in raspunsul sau autoritatea contractanta a indicat ca va
elimina doar sintagma ,valoare tipica” din cadrul acestei cerinte, in lipsa
unor alte aparari si considerente fata de valorile asociate notiunii de
valoare tipica, Consiliul interpreteaza achiesarea achizitoarei ca o
acceptare a eliminarii intregii cerinte vizand ,valoare tipica 0,21 mm”
pentru palma si ,valoare tipica 0,175 mm” pentru manseta, cu atat mai
mult cu cat intreaga sa aparare a vizat temeinicia solicitarii valorilor
minime ale grosimii peretelui.

O alta cerinta criticata de contestatoare este cea potrivit careia
LAlungire la rupere (conform ASTM D3577) Inainte de uzura : specificatii
minime 750%, valoare tipica 845 %. Dupa uzura :@ specificatii minime
560%, valoare tipica 840 %.", referitor la care, dat fiind faptul ca se
solicita un parametru dintr-un standard american care nu are
aplicabilitate la nivel european, cere echivalarea acestuia cu standardele
armonizate cu legislatia dispozitivelor medicale EN 455 si standardul
echipamentelor de protectie EN 374. De asemenea, contestatoarea cere
eliminarea cerintei referitoare la ,valoarea tipica”.

In ceea ce priveste solicitarea secunda, achizitoarea arata in punctul
de vedere la contestatie faptul ca va elimina sintagma ,valoare tipica" din
cadrul cerintei tehnice, intrucat aceasta modificare nu afecteaza obiectul
achizitiei si nici nu altereaza conditiile esentiale de participare, desi
scopul acestei formulari era pur orientativ.

Desi in raspunsul sau autoritatea contractanta a indicat ca va
elimina doar sintagma ,valoare tipica” din cadrul acestei cerinte, in lipsa
unor alte aparari si considerente fata de valorile asociate notiunii de
valoare tipica, Consiliul interpreteaza achiesarea achizitoarei ca o
acceptare a eliminarii intregii cerinte vizadnd ,valoare tipica 845 %”
pentru alungire la rupere inainte de uzura si ,valoare tipica 840 %”
pentru alungire la rupere dupa uzura.

In ceea ce priveste valorile minime ale specificatiei tehnice din
aceasta cerinta, Consiliul stabileste ca ele respecta valorile minime
indicate in standardul ASTM D3577, asa cum ele sunt citate in
contestatie.

Consiliul retine apararile achizitoarei, potrivit carora ,nu va exclude
produsele conforme cu alte standarde (ex. EN 455, EN 374), insa solicita
si mentioneaza si echivalenta functionala si demonstrabila cu cerintele de
performanta stabilite de ASTM D3577, astfel incat sa se asigure ca
nivelul de calitate, rezistenta si siguranta este mentinut. Aceasta
abordare este in deplin acord cu principiile de proportionalitate si
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adecvare, fara a genera discriminare, ci exclusiv pentru a proteja
siguranta pacientului si a personalului medical.”

Se retine, asadar, din aceasta, faptul ca autoritatea contractanta va
accepta la ofertare si produsele conforme cu alte standarde, situatie in
care sustinerea contrara din contestatie este de respins.

Insa, asa cum rezulta din explicatiile aduse, produsele conforme cu
alte standarde decat indicat in cerinta vor trebui insotite si de proba
echivalentei functionale cu cerintele de performanta stabilite de ASTM
D3577, fara insa ca autoritatea contractanta sa arate si in ce consta o
astfel de demonstratie. In aceste conditii, Consiliul stabileste in sarcina
autoritatii contractante, pe de o parte, sa indice in cuprinsul cerintei
faptul ca vor fi acceptate la ofertare si produsele conforme cu alte
standarde, iar pe de alta parte, sa stabileasca clar si legal modul in care
se va putea face demonstrarea faptului ca aceste produse conforme cu
alte standarde decat ASTM D3577 prezinta echivalenta functionala si
demonstrabila cu cerintele de performanta stabilite de ASTM D3577.

......... SRL critica si cerinta , Rezistenta la tractiune (conform ASTM
D3577) Inainte de uzura: specificatii minime 24 MPa, valoare tipica 32
MPa. Dupa uzura: specificatii minime : 18 MPa, valoare tipica 25 MPa.",
cerand echivalarea standardului american cu standardele armonizate cu
legislatia dispozitivelor medicale EN455 si standardul echipamentelor de
protectie EN374, precum si eliminarea cerintei referitoare la ,valoarea
tipica".

In ceea ce priveste valoarea tipica, Consiliul noteaza, ca si in
cazurile cerintelor anterioare, achiesarea autoritatii contractante, context
in care dispune modificarea cerintei prin eliminarea sintagmelor , valoare
tipica 32 MPa” si ,valoare tipica 25 MPa”.

Si in privinta acestei cerinte, autoritatea contractanta precizeaza ca
~hu va exclude produsele conforme cu alte standarde (ex. EN 455, EN
374), insa solicita si mentioneaza si echivalenta functionala si
demonstrabila cu cerintele de performanta stabilite de ASTM D3577”.

Prin urmare, devin incidente considerentele Consiliului din analiza
criticii anterioare, urmand ca remedierea dispusa in cazul alungirii la
rupere sa fie adoptata in mod corespunzator si pentru cerinta vizand
rezistenta la tractiune.

O alta cerinta criticata prin contestatie este cea conform careia
~Finisaj suprafata: Micro dur, tratat cu silicon”, referitor la care se cere
echivalarea tratamentului siliconic cu alte tehnologii care deservesc
acelasi scop.

In aparare, autoritatea contractanta expune in punctul de vedere la
contestatie o serie de avantaje ale utilizarii unei manusi tratata cu silicon,
aratand in acelasi timp ca daca manusile alternative folosesc tratamente
clasice cu amidon, polimeri solubili sau simple texturari mecanice,
varianta cu silicon este superioara din punct de vedere ergonomic,
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functional si igienic, in special in chirurgia de finete si proceduri de durata
mare. Drept urmare, arata achizitoarea, alternativele mentionate mai sus
nu reprezinta ,echivalarea tratamentului siliconic" ci reprezinta variante
inferioare ale acestuia.

Referitor la acest subiect, Consiliul are in vedere faptul ca cerinta
criticata, asa cum a fost explicitata de autoritatea contractanta in
prezenta cauza, reprezinta modalitatea eficienta de satisfacere a nevoii
de achizitie a spitalului.

De altfel, Consiliul noteaza ca, drept raspuns la apararile
achizitoarei, contestatoarea arata exclusiv faptul ca este posibila
dezvoltarea unor noi tehnologii de tratare, superioare celei cu silicon,
care sa asigure indeplinirea nevoilor medicale ale spitalului, fara insa a
indica un singur exemplu de astfel de tehnologie, context in care
sustinerile contestatoarei raman simple afirmatii, nedovedite in cauza.

Stabilind ca autoritatea contractanta este in masura sa stabileasca
atat nevoia sa concreta, cat si modalitatea practica in care aceasta poate
fi satisfacuta, in lipsa unor elemente probante din partea contestatoarei,
care sa convinga asupra justetii pretentiilor acesteia, Consiliul va
respinge ca nefondata solicitarea ......... SRL de modificare a cerintei care
stabileste modul de tratare a finisajului suprafetei.

Prin contestatie, ......... SRL urmareste si modificarea si adaptarea
cerintei conform careia ,Materialul manusii: Sa fie din latex, continut
proteina <10 pg/g", astfel incadt valoare minima admisibila pentru
continutul de proteina sa fie <50 pg/g conform standardului EN 455-3.

In punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta arata
ca a stabilit cerinta ca manusile chirurgicale din latex sa aiba un continut
de proteina solubila <10 pg/g, desi standardul EN 455-3 permite un prag
de pana la 50 ug/g, deoarece aceasta specificatie a fost stabilita in baza
experientei clinice si a studiilor care demonstreaza asocierea directa
dintre continutul ridicat de proteine si riscul de reactii alergice de tip I in
randul personalului medical si pacientilor. Reducerea continutului de
proteina solubila, arata achizitoarea, este o masura preventiva esentiala
pentru reducerea riscului de sensibilizare si aparitia dermatitelor alergice
de contact, conform ghidurilor internationale privind siguranta in
utilizarea produselor din latex natural, aceasta abordare fiind in
concordanta cu principiille de precautie si protectie a sanatatii
reglementate la nivel european, chiar daca standardul EN 455 stabileste
doar praguri minime obligatorii. De asemenea, precizeaza unitatea
spitaliceasca, National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH) a emis avertismente cu privire la riscurile expunerii cronice la
proteinele din latex natural, mai ales in mediile spitalicesti, unde
utilizarea manusilor este frecventa si prelungita, astfel incat pragul <10
Hg/g este justificat nu doar de optiunea clinica a spitalului, ci si de bune
practici internationale in domeniul sigurantei ocupationale si al prevenirii
afectiunilor alergice.

Insa, ceea ce omite autoritatea contractanta este si probarea celor
sustinute, cu atat mai mult in conditiile in care valoarea parametrului
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criticat este una standardizata, ceea ce presupune ca ea a facut obiectul
unor analize si studii in vederea standardizarii. Este greu de presupus ca
din practica autoritatii contractante a reiesit ca valoarea standardizata a
continutului de proteina este una daunatoare utilizatorilor. Celelalte
argumente ale autoritatii nu vor fi primite de Consiliu, in lipsa unor dovezi
concludente raméanand simple afirmatii.

Edificator in acest subiect este faptul ca, in standardul EN 455-3,
punctul 4.6 Etichetare sunt mentionate urmatoarele:

,NOTE 2 This does not allow a protein labelling claim below 50
ug/g. Lower claims are not considered to be reliable given the expected
process variation in manufacture and inter-laboratory testing.”

~NOTE 2 Acest lucru nu permite o revendicare de etichetare a
proteinelor mai mica de 50 ug/g. Revendicarile mai mici nu sunt
considerate a fi fiabile avand in vedere variatia procesului asteptata in
fabricare si testarea intre laboratoare.”

Avand in vedere Iintregul context expus, Consiliul va obliga
autoritatea contractanta la respectarea normei standardizate, modificand
cerinta criticata astfel incat aceasta sa respecte continutul de proteina
indicat in standardul EN 455-3, respectiv <50 pg/g.

Urmatoarea cerinta criticata este cea potrivit careia ,Sa ofere
protectie impotriva substantelor chimice si microorganismelor conform
EN 374-3 & EN 16523-1, cu proprietati de bariera la urmatoarele
componente chimice/ nivel 6:

Acid acetic 10%, Acrilamida 40 %, Digluconat de clorhexidina 0.5%

si 20%, Etanol 10%, Bromura de etidiu 1%, Formaldehida 37%,
Glutaraldehida 5%, Acid clorhidric 10% si 40%, Peroxid de hydrogen
30%, Ninhidrina 0.2%, Acid azotic 10%, Acid fosforic 85%, Hidroxid de
potasiu 50%, Povidona iod 10%, Hidroxid de sodiu 40%, Hipoclorit de
sodiu 10%, Acid sulfuric 30%."”
......... SRL solicita ca, pentru a nu se restrange concurenta si a permite
participarea mai multor operatori economici la acest lot, sa se accepte si
Tipul B ca si conditie minima admisibila de protectie impotriva
substantelor chimice si microorganismelor in conformitate cu Standardul
EN 374-3 & EN 16523-1 prin respectarea cerintelor impuse de
standardele respective pentru Tipul B de protectie referitoare Ia
substantele chimice din tabelul esential determinarii nivelului de protectie
fara a se mentiona nominal anumite substante chimice.

In sustinerea pretentiei sale, contestatoarea arata ca EN 374-1
prevede standardul EN 16523 ca metoda de determinare a permeabilitatii
chimice si ambele standarde fac referire la tabelul de substante chimice,
iar autoritatea impune anumite substante chimice care sunt mentionate
in cadrul acestora, dar si alte substante care nu sunt mentionate in
tabelul cu substante determinante. De asemenea, precizeaza ca
standardele in cauza prevad valori esentiale si referentiale de
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permeabilitate pe tip de protectie, iar autoritatea contractanta nu a
prevazut incadrarea in tipul de protectie (A, B sau C), asa cum se
impunea de catre standardul in cauza, ci a impus anumite substante
pentru care sa fie testate manusile, substante care nu sunt prevazute in
cadrul standardului pentru determinarea permeabilitatii chimice. In
concluzie, arata ca se solicita anumite substante care nu au aplicabilitate
in cadrul standardului si nu sunt determinante pentru stabilirea tipului de
protectie chimica, in conditiile in care, in cadrul standardului, importanta
este stabilirea tipologiei de protectie chimica in functie de substantele
determinante din tabelul inclus in standard.

In aparare, autoritatea contractanta precizeaza ca a stabilit ca
manusile chirurgicale solicitate sa ofere protectie certificata impotriva
agentilor chimici si microorganismelor, in conformitate cu standardele EN
ISO 374-3 si EN 165234, si sa atinga nivelul de permeatie 6 (>480
minute) pentru o serie de substante nominale de uz curent in practica
spitaliceasca, incluzand: dezinfectanti, biocide, acizi si baze concentrate,
substante iritante sau potential toxice etc. Aceasta cerinta, precizeaza
achizitoarea, nu este una arbitrara sau discriminatorie, ci reflecta nevoile
reale ale actului medical in sectii critice precum blocurile operatorii, ATI,
camerele de urgenta, oncologie sau laboratoare, unde personalul medical
este expus zilnic la o combinatie de agenti chimici si biologici. Fata de
solicitarea contestatoarei de acceptare generica a manusilor clasificate
Tip B conform EN 374-1, ceea ce presupune protectie minima impotriva a
3 substante chimice cu o permeatie de doar >30 minute (nivel 2),
autoritatea precizeaza ca aceasta este o abordare generala, nespecifica,
si insuficienta pentru expunerea prelungita sau accidentala la substante
agresive.

Analizdnd considerentele contestatoarei, Consiliul constata ca
aceasta critica atat faptul ca achizitoarea a stabilit testarea manusilor pe
substante straine de cele prevazute de standard, dar si faptul ca ar fi
suficienta stabilirea tipului B drept conditie minima admisibila de
protectie impotriva substantelor chimice si microorganismelor in
conformitate cu standardul EN 374-3 & EN 16523-1 prin respectarea
cerintelor impuse de standardele respective pentru tipul B de protectie.

In ceea ce priveste stabilirea tipului B de protectie, ceea ce
presupune protectie minima impotriva a 3 substante chimice cu o
permeatie de doar >30 minute (nivel 2), Consiliul va respinge pretentia
contestatoarei, in conditiile in care autoritatea contractanta este singura
in masura sa decida asupra nivelului necesar de protectie impotriva
substantelor chimice si microorganismelor. in lipsa unor argumente si
probe plauzibile care sa determine convingerea ca protectia de nivel 6
impotriva substantelor chimice si microorganismelor, solicitata de
achizitoare, excede nevoii de achizitie a autoritatii contractante si
reprezinta o cerinta ce restrange in mod artificial concurenta, Consiliul nu
identifica motive legale pentru care sa oblige la modificarea cerintei din
acest punct de vedere.
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In ceea ce priveste substantele indicate de achizitoare, Consiliul
noteaza apararile consistente ale autoritatii contractante in ceea ce
priveste nevoia sa de achizitie, nevoie care a determinat-o sa prevada o
lista extinsa de substante fata de care sa fie asigurata protectia.

In acest sens este de retinut ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012
(act normativ care, potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in
legislatia internd) stabileste urmatoarele:

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

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

[...]

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

,Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetatd sau continua, a carei
respectare nu este obligatorie [...]

,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie
tehnica alta decidt un standard european, adoptata de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si a carei
respectare nu este obligatorie” [...]».

Prin urmare, pentru a face fata nevoii sale, dictata de specificul
activitatii, autoritatea contractanta are dreptul de a stabili intinderea
incidentei cerintei amintite, astfel incat Consiliul nu o va cenzura, cu atat
mai mult cu cat contestatoarea nu a prezentat probe in sustinerea
faptului ca in forma actuala cerinta este una care restrange in mod
artificial concurenta.

In finalul contestatiei sale, ......... SRL critica si cerinta conform
careia ,Sa ofere protectie de rupere de minim 240 minute Tmpotriva
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urmatoarelor medicamente chimioterapice/citostatice conform ASTMA
D6978: Sulfat de bleomicina 15mg/ ml, Carboplatina I O0mg/ ml,
Cisplatina 1.0 mg/ml, Ciclofosfamida 20 mg/ml, Citarabina 1 00mg/ ml,
Dacarbazina I 0.0 mg/ml, Daunorubicina HCI 5mg/ml, Docetaxel I
Omg/ml, Clorhidrat de doxorubicina 2.0 mg/ml, Etoposid 20.0 mg/ml,
Fluorouracil 50.0 mg/ml, Gemcitabina HCI 38mg/ml, |darubicina HCI I
mg/ ml, Irinotecan HCI 20mg/ml, Ifofamina 50mg/ml, Metotrexat 25
mg/ml, Mitomicina C 0.5 mg/ml, Mitoxantrona HCI 2mg/ml, Oxaliplatina
5 mg/ml, Taxol 6mg/ ml, Topotecn HCI I mg/ ml, Sulfat de vinblastina I
mg/ ml, Sulfat de vincristina 1.0 mg/ml, Tartrat de vinorelbina 0.1 mg/
ml.”

Contestatoarea cere ca, pentru a nu se restrange concurenta si a
permite participarea mai multor operatori economici, sa se accepte
testarea in conformitate cu ASTM D6978 pentru minim 17 substante
citostatice ca o conditie minima prin respectarea cerintelor impuse de
standardul respectiv, fara a se mentiona nominal anumite substante
chimice, altele fata de cele impuse de standard.

Ca si in cazul cerintei anterioare, pentru considerentele deja expuse
ale Consiliului, acesta nu va invalida continutul cerintei in ceea ce
priveste substantele pentru care sa fie asigurata protectie de rupere
impotriva medicamentelor chimioterapice/citostatice.

Prin urmare, Consiliul nu va admite solicitarea contestatoarei, asa
cum este formulata, in conditiile in care nivelul de protectie de rupere
impotriva medicamentelor chimioterapice/citostatice este cel cunoscut a
fi atins de catre autoritatea contractanta, in lipsa argumentelor si
probelor necesare care sa dovedeasca restrangerea artificiala a
concurentei prin aceasta cerinta, nefiind necesara cenzurarea din acest
punct de vedere a specificatiei tehnice.

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 contestatia
depusa de ......... SRL, in limita celor analizate de catre Consiliu.

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 pentru lotul 1 in sensul celor stabilite de
Consiliu prin motivarea sa, 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.
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Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia depusa de ......... SRL in contradictoriu cu
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA peee eeeeeeann , In limita celor
analizate de catre Consiliu.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa
remedieze documentatia de atribuire pentru lotul 1 in sensul celor
stabilite de Consiliu prin motivarea sa, 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.

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 40 pagini.
Redactata practicaua deciziei ...
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