In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. .../ .../ s
Data: ...

Prin contestatia nr. 2970/18.07.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., formulata de catre ..., cu sediul in municipiul ..., inregistrata la
ONRC sub nr. .../.../..., avand CUI ..., reprezentata legal prin administrator
..., impotriva documentatiei de atribuire, respectiv caietul de sarcini
aferent Loturilor nr. 1 si nr. 2, elaborata de catre ..., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul licitatiei deschise, derulata
online, pe loturi, in vederea incheierii unui acord-cadru avand ca obiect:
,Acord cadru de furnizare Manusi chirurgicale”, cod CPV 33141420-0
Manusi chirurgicale (Rev.2), anunt de participare nr. .../..., s-au solicitat
urmatoarele:

»(...) sa admiteti contestatia si sa dispuneti ca masuri de remediere
in sarcina autoritatii contractante, revizuirea unor caracteristici cu
eliminarea altor cerinte din Caietul de Sarcini si deopotriva acceptarea ca
si adaptare a specificatiilor tehnice solicitate astfel cum au fost formulate
prin Solicitarea de Clarificari a unitatii noastre nr. 2960/15.07.2022
postate pe SICAP la aceeasi data (conform atasament);

In subsidiar, solicitdm pe aceastd cale Consiliului si suspendarea
procedurii de atribuire in conditiile art. 22 din Legea nr. 101/2016 p&dna
la solutionarea pe fond a cauzei, (...)".

In luarea deciziei asupra cauzei de fat3,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 2970/18.07.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr..../..., ... criticd documentatia de atribuire, respectiv caietul de sarcini
aferent Loturilor nr. 1 si nr. 2, elaborata de catre ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul licitatiei deschise, derulata online, pe
loturi, 1n vederea incheierii unui acord-cadru avand ca obiect: ,Acord
cadru de furnizare Manusi chirurgicale”, cod CPV 33141420-0 Manusi
chirurgicale (Rev.2), anunt de participare nr. .../..., solicitand Consiliului
cele mentionate in partea introductiva.
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Cererea de suspendare a procedurii de atribuire, pana la
solutionarea contestatiei, a fost analizata si solutionata prin incheierea
nr.../../../..., fiind admisa.

In motivare, contestatoarea afirma ca, in urma publicarii anuntului
de participare pentru procedura a carei documentatie de atribuire o
contesta, in calitatea sa de operator economic cu experienta pe piata de
profil si interesat de a oferta in cauza, a constatat ca, in raport cu
nevoia, scopul si destinatia materialelor sanitare consumabile, necesare
realizarii in deplina siguranta a actului medical, o serie de caracteristici,
cerinte si specificatii impuse operatorilor economici, considerate ca fiind
minimale, sunt nejustificate, restrictive si discriminatorii, acestea
neasigurand un cadru onest, obiectiv si concurential.

Invocand si redand dispozitiile art. 20 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016, precum si pe cele ale art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016,
petenta afirma ca o serie de cerinte ale caietului de sarcini, pe care le
exemplifica, nu sunt intemeiate, justificate si argumentate, acestea
avand doar menirea de a se adresa fie unui numar "extrem de restrans”
de furnizori pe piata de profil, fie limitarea “marii majoritati” a
operatorilor economici de pe piata profil (a manusilor chirurgicale).

Autoarea contestatiei precizeaza ca, prin adresa nr. 2960/
15.07.2022, postata in SICAP, a adresat autoritatii contractante o
solicitare de clarificari, prin care a cerut eliminarea unor cerinte, intrucat
acestea denota un ,dublu standard al conformitatii”, prezentand
propuneri care se subscriu scopului si necesitatii respectivei achizitii
publice, ,fard afectarea actului medical”. Totodata, arata ca, pentru
respectarea prevederilor art. ,8.2” din Legea nr. 101/2016 si avand in
vedere termenul de contestare, a solicitat ca raspunsul la respectiva
adresa sa-i fie transmis pana la data de 18.07.2022, orele 14:00, fapt
nerealizat, insa.

Prin prezenta contestatie, autoarea ei, ..., a solicitat Consiliului: "sa
dispuneti ca mdasuri de remediere in sarcina autoritatii contractante,
revizuirea unor caracteristici cu eliminarea altor cerinte din caietul de
sarcini si deopotriva acceptarea ca si adaptare a specificatiilor tehnice
solicitate astfel cum au fost formulate prin Solicitarea de clarificari nr.
2960/15.07.2022 postate pe SICAP la aceeasi data”.

Redand solicitarile formulate prin intermediul adresei nr.
2960/15.07.2022, petenta, prezintd urmatoarele:

- referindu-se la cerinta: ,«Rezistenta la penetrare virala - test -
ASTM F1671 = min 1.09». Valoarea de 1.09 are caracter restrictiv
deoarece produsul poate fi in cadrul valorilor definite de standard sau in
afara acestora”, contestatoarea a solicitat eliminarea ei, aratand ca
“Standardul ASTM F1671 este nearmonizat cu legislatia europeana, fiind
un standard impus de catre FDA in Statele Unite. Metoda de incercare
ISO 16604:2004 reglementata de EN ISO 374-2:2016 se refera la
rezistenta la penetrarea virala si este un standard armonizat cu legislatia
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in vigoare pentru echipamentele de protectie si poate face obiectul
testarii manusilor ca si echipament de protectie. Prin urmare am solicitat
adaugarea la cerinta standardului ASTM F1671 si a cerintei de
indeplinire a standardului EN ISO 374-5:2016, respectiv metoda de
incercare ISO 16604:2004 - Standard armonizat cu legislatia europeana
in vigoare si incadrarea produsului in cadrul echipamentelor de protectie
CAT III (care ofera protectie impotriva riscurilor biologice si respectiv
chimice).

Suplimentar, celor sustinute in cererea de clarificari, contestatoarea
mai afirma ca, in caietul de sarcini, cu privire la coeficientul minim de
1,09 nu se precizeaza unitatea de masura, respectiv: ,cm, mm, etc. alte
unitati americane eventual de masura, deoarece standardul este cel tipic
anglo-saxon”. Fata de aceasta, petenta sustine ca au fost preluate in
mod mecanic o serie de cerinte, ,ce nu au corespondent fata de scopul si
natura necesitatii”,

- referitor la cerinta privind ambalajul interior "cadmpul de hartie”, a
solicitat acceptarea unei marje de eroare de +/- 2%.

Si in privinta impunerii unei ambalari fixe doar in limita de ,min
1000 cm2”, avand in vedere verificarea si certificarea produselor de
catre un organism notificat, autoarea contestatiei arata ca a solicitat “sa
fie permisa o toleranta rezonabila de +/- 2%, care ,nici nu se abate de
la standardele impuse pentru conditiile si procedura ambalarii dar nici nu
afecteaza caracteristicile si proprietatile produsului intrucét interesul si
scopul autoritatii contractante are ca obiectiv principal produsul
achizitionabil”.

Petenta criticda impunerea nejustificata a "unor parametri si
caracteristici fixe, rigide, ce nu au corespondent in structura, scopul,
destinatia si natura necesitatii”.

Redand solicitarile formulate, pentru Lotul 2, prin intermediul
adresei nr. 2960/15.07.2022, petenta afirma ca si in cazul acestui lot au
fost impuse cerinte restrictive si nejustificate, contrare dispozitiilor art.
156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, care ,definesc extrem de
«elocint» ordinea de prioritate atunci cand specificatiile tehnice privesc
indeplinirea unor anumite standarde (...) ale U.E.”, sens in care reda
prevederile legale mai sus citate.

Astfel, contestatoarea arata ca pentru cerinta privind:

e Strat extern : latex 100%

e Strat mediu: structura mixta latex natural 50% cu nitril sintetic

50%

e Strat intern: sintetic, non latex — nitril 100%

A solicitat, sa se accepte, fie structura trilaminata fara latex
(structura realizata prin tripla imersiune in cauciuc hipoalergenic sintetic
iziprenic sau nitril); fie structura trilaminata din latex (structura realizata
prin tripla imersiune).
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Referitor la cerinta: ,«Rezistenta la penetrare virala - test - ASTM
F1671 = min 1.09». Valoarea de 1.09 are caracter restrictiv deoarece
produsul poate fi in cadrul valorilor definite de standard sau inafara
acestora”, contestatoarea a solicitat eliminarea ei, cu mentinerea
argumentelor prezentate la produsul de la lotul 1.

Referitor la cerinta privind ambalajul interior “campul de hartie”, a
solicitat acceptarea unei marje de eroare de +/- 2%.

Referitor la cerinta “standardului ASTM D 6124, care se refera la
metoda de incercare pentru a stabili reziduurile de pudra”,
contestatoarea a mentionat ca standardul EN 455-3 contine in cadrul
metodelor sale de incercare si calculul reziduului de pudra. In acest sens,
s-a solicitat "sa se echivaleze standardul ASTM D 6124, standard
nearmonizat cu "legislatia europeana in vigoare”, respectiv cu standardul
EN 455-3, standard mentionat in caietul de sarcini.

Petenta mentioneaza ca regimul manusilor chirurgicale isi gaseste
reglementari in Directiva 93/42/EEC si in Regulamentul (UE) 2016/425,
respectiv. EN 374-5 care se refera la riscul biologic in cadrul
Regulamentului (UE) 2016/425, in timp ce EN 455-3 se refera la
evaluarea biologica in cadrul Directivei Europene 93/42/EEC care include
si calculul reziduurilor de pudra. Astfel, sustine aceasta, respectivele
doua acte normative prevad standarde armonizate care definesc
conformitatea respectivelor produse, sens in care le enumera.

Petenta puncteaza ca standardele europene privind conformitatea
produselor care fac obiectul procedurii contestate sunt in concordanta cu
legislatia in vigoare. De asemenea, afirma ca standardele - ASTM-F1671
care se refera la riscul biologic in cadrul evaluarii FDA (Statele unite) si
ASTM D 6124 care se refera la calculul reziduurilor de pudra in cadrul
evaluarii FDA (Statele Unite), ,nu se regasesc in cadrul standardelor
armonizate cu legislatia in vigoare”, astfel ca, impunerea ofertarii unui
produs cu dovedirea conformitatii acestuia, atat cu standardul impus la
nivelul FDA din Statele Unite, cat si cu standardele armonizate ale U.E.
reprezinta o conditionare, care restrictioneaza si limiteaza operatorii
economici si obstructioneaza concurenta loiala si nediscriminatorie intre
acestia.

In continuare contestatoarea afirma ca, atat cerintele caietului de
sarcini, cat si prevederile intregii documentatii de atribuire, nu justifica
necesitatea de a fi ofertat doar un produs steril consumabil trilaminar, al
carui strat mediu sa fie doar in proportie de 50-50%. Astfel, petenta
adreseaza o intrebare retorica cu privire la justificarea similitudinii intre
procentele celor doua materii prime componente in produsul finit, anume
latex natural si nitril sintetic.

Contestatoarea puncteaza prin a afirma ca, fata de scopul si
destinatia respectivului material consumabil, cerinta referitoare Ila
necesitatea existentei unui strat mediu este total nejustificata, aceasta
necreand, finalmente, vreo imbunatatire a actului medical. In acest sens,
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arata ca, in practica uzuala se solicita manusi chirurgicale din latex sau
din materiale fara latex: nitril, poliizopren, neopren, policloropren,
acestea fiind materiale sintetice. Totodata, precizdnd ca pot exista si
materiale din latex cu invelis din material sintetic, petenta conchide prin
a afirma ca cerinta de a avea o anumita structura a celor 3 straturi
limiteaza excesiv participarea majoritatii producatorilor.

In drept, contestatia a fost intemeiat pe dispozitiile art. 8 alin. (2)
si pe cele ale art. 22 din Legea nr. 101/2016, in probatiune fiind atasate
inscrisuri.

Dovada comunicarii contestatiei catre autoritatea contractanta a
fost atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. .../.../.../..., in temeiul dispozitiilor art. 61* alin. (2)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul a solicitat contestatoarei dovada
constituirii cautiunii in cuantum de 34.600,00 lei.

Documentele din dosarul achizitiei, transmise catre Consiliu, prin e-
mail, in data de 26.07.2022, au fost inregistrate C.N.S.C. cu nr. .../....

Prin adresa nr. Ad18948/29.07.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
.../..., autoritatea contractanta ... a formulat punct de vedere cu privire la
contestatia depusa de catre ..., prin care solicita respingerea acesteia ca:

- tardiva, pentru neindeplinirea in termen a obligatiilor prevazute de
art. 8 alin.(1) lit. @) din Legea nr. 101/2016:

- netemeinica si nelegala.

In ceea ce priveste exceptia tardivitatii contestatiei, autoritatea
contractanta considera ca, in speta, sunt incidente prevederile art. 8 alin.
(1) lit. b) si (2) din Legea nr. 101/2016.

Autoritatea contractanta invedereaza faptul ca, din continutul
acestor prevederi legale, rezulta ca sesizarea Consiliului se face in
termen de 10 zile, demonstrand caracterul imperativ al normei care
reglementeaza aceasta procedura.

Intrucat exceptia neindeplinirii in termen a obligatiei prevazute la
art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016 este o exceptie de fond
(aceasta vizand o cerinta pentru solutionarea contestatiei), peremptorie
(tinzand la stingerea procesului) si absoluta (privind norme imperative
de ordine publica), autoritatea contractanta considera ca nu se poate
proceda la analiza pe fond a criticilor formulate de contestatoare.

Astfel, organizatoarea procedurii arata ca de la data la care
contestatoarea avea posibilitatea de a introduce contestatia, respectiv
termenul de publicare al documentatiei de atribuire in SEAP, 07.07.2022,
s-au scurs peste 10 zile, termenul legal implinindu-se in data de
17.07.2022.

Pe cale de consecinta, la data 18.07.2022 (data transmiterii
contestatiei catre autoritatea contractanta si CNSC), in opinia autoritatii
contractante, termenul este depasit. In sustinerea celor precizate,
organizatoarea procedurii anexeaza un print screen, din care rezulta ca
transmiterea contestatiei s-a efectuat, prin e-mail, in data de
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18.07.2022 ora 23:01, atat catre autoritatea contractanta, cét si catre
CNSC.

Fata de cele anterior mentionate, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei ca tardiva.

In ceea ce priveste critica contestatoarei, privind lipsa raspunsului
la solicitarea de clarificari transmisa in data de 15.07.2022, autoritatea
contractanta precizeaza ca aceasta este lipsita de temei legal, intrucat la
pct. I1.1.4 din fisa de date a achizitiei se mentioneaza:

LAC va raspunde la clarificari in a 10-a zi dinainte de termenul
limita de depunere a ofertelor.

Numar zile pdna la care se pot solicita clarificari inainte de data
limita de depunere a ofertelor/candidaturilor 20 zile".

Pe cale de consecinta, autoritatea contractanta sustine ca mai este
in termenul reglementat in documentatia de atribuire pentru a raspunde
solicitarilor de clarificari, raportat la data limita de depunere a ofertelor,
respectiv 05.08.2022.

Fata de cele anterior mentionate, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei ca netemeinica si nelegala.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestatoare a fost
atasata.

Prin adresa nr. 2917/22.07.2022 inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../..., ... a transmis la dosarul
cauzei, in original, recipisa de consemnare nr. .../... din ..., in valoare de
34.600,00 lei, emisa de ..., Sucursala ....

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

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat licitatia deschisa,
derulata online, pe loturi, in vederea incheierii unui acord-cadru avand ca
obiect: ,Acord cadru de furnizare Manusi chirurgicale”, cod CPV
33141420-0 Manusi chirurgicale (Rev.2), publicand, in S.E.A.P., anuntul
de participare nr. .../..., iIn anexa caruia a fost publicata si documentatia
de atribuire.

La pct. I1.1.5) din cadrul aceluiasi document, a precizat ca valoarea
estimata a acordului-cadru este cuprinsa in intervalul 574.500 Ilei
-7.400.000 lei, fara TVA.

La pct. II.2.5) din cadrul anuntului de participare, autoritatea
contractanta a mentionat ca va utiliza, pentru ambele loturi, criteriul de
atribuire ,Pretul cel mai scazut”.

In urma luarii la cunostinta a documentatiei de atribuire de mai
sus, in termenul legal, ... a formulat contestatia dedusa solutionarii,
solicitand cele redate in partea introductiva.

Prin incheierea nr. ../../../.., Consiliul a dispus suspendarea
procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei formulata de
catre .... Aceasta hotarare a fost comunicata catre contestatoare si catre

Pagina 6 din 14



autoritatea contractanta prin adresele C.N.S.C. nr. .../.../.../... si nr. .../.../

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constatd urmatoarele:

In considerarea art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, potrivit
caruia: ,Consiliul se pronunta mai intai asupra exceptiilor de procedura
si de fond, iar cand constatd cd acestea sunt intemeiate, nu mai
procedeaza la analiza pe fond a cauzei”, Consiliul are in vedere exceptia
tardivitatii contestatiei, invocata de catre autoritatea contractanta, in
punctul sau de vedere la contestatie, motivat de faptul ca de /la data la
care contestatoarea avea posibilitatea de a introduce contestatia,
respectiv termenul de publicare al documentatiei de atribuire in SEAP,
07.07.2022, s-au scurs peste 10 zile, termenul legal implinindu-se in
data de 17.07.2022, astfel ca, la data 18.07.2022 (data transmiterii
contestatiei catre autoritatea contractanta si CNSC), in opinia autoritatii
contractante, termenul este depasit.

In ceea ce priveste exceptia tardivitatii, Consiliul are in vedere
faptul ca actul atacat, la care se raporteaza contestatoarea, este
Documentatia de atribuire, publicata in SEAP la data de 07.07.2022,
odata cu anuntul de participare nr. ....

In data de 18.07.2022, ora 23:01, ... a inaintat contestatia in
cauza, pe email, atat la CNSC, fiind inregistrata cu nr. .../..., cat si la
autoritatea contractanta.

Avand in vedere ca valoarea contractului de furnizare in cauza este
de 7.400.000,00 lei, fara TVA, si tindnd seama de prevederile art. 7 alin.
(1) lit. @) din Legea nr. 98/2016, sunt incidente dispozitiile art. 8 alin.
(1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, potrivit carora: ,Persoana care se considera vatamata de un
act al autoritatii contractante poate sesiza Consiliul in vederea anularii
actului autoritatii contractante, obligarii acesteia la emiterea unui act sau
la adoptarea de masuri de remediere, precum si pentru recunoasterea
dreptului pretins sau a interesului legitim, in termen de: a) 10 Zzile,
incepdnd cu ziua urmatoare ludrii la cunostinta despre actul autoritatii
contractante considerat nelegal, in cazul in care valoarea estimata a
procedurii de achizitie publica/sectorial sau de concesiune este egala sau
mai mare decat pragurile valorice in raport cu care este obligatorie
transmiterea spre publicare catre Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a
anunturilor de participare, potrivit legislatiei privind achizitiile publice,
legislatiei privind achizitiile sectoriale sau legislatiei privind concesiunile
de lucrari si concesiunile de servicii”.

Relevante sunt si prevederile art. 5 alin. (1) si (2) din Legea nr.
101/ 2016:

»(1) Termenele procedurale stabilite de prezenta lege, exprimate in
Zile, incep sa curga de la inceputul primei ore a primei zile a termenului
si se incheie la expirarea ultimei ore a ultimei zile a termenului.
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(2) Ziua in cursul cdreia a fost comunicat un act procedural nu este
luata in calculul termenului. Daca ultima zi a unui termen exprimat altfel
decat in ore este o zi nelucratoare, termenul se incheie la expirarea
ultimei ore a urmatoarei zile lucratoare”,

precum si cele ale art. 183 din Codul de procedura civila, potrivit
carora: ,(1) actul de procedura (...) este socotit a fi facut in termen
(...)”, neavand relevanta data inregistrarii contestatiei la Consiliul sau la
autoritatea contractanta.

Prin urmare, fata de cele evocate, Consiliul constata ca societatea
contestatoare a respectat termenul legal de 10 zile de formulare a
contestatiei, avand in vedere ca, a transmis prin email la data de
18.07.2022, ora 23:01, contestatia in discutie, atat CNSC, cat si
autoritatii contractante, potrivit probelor existente la dosarul cauzei. Or,
in conditiile in care ultima zi a termenului legal de contestare,
17.07.2022 a fost duminica (zi nelucratoare), in speta sunt aplicabile
dispozitiile alin. (2) teza a doua, de la art. 5 din Legea nr. 101/ 2016:
Daca ultima zi a unui termen exprimat altfel decat in ore este o zi
nelucratoare, termenul se incheie la expirarea ultimei ore a urmatoarei
zile lucrdtoare, motiv pentru care va respinge, ca nefondata, exceptia
tardivitatii, invocata de catre autoritatea contractanta.

Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca partile se afla in disputa
asupra modului in care autoritatea contractanta a impus prin caietul de
sarcini, publicat in SEAP, o serie de cerinte considerate ca fiind minimale,
care sunt, sustine contestatoarea, nejustificate, restrictive si
discriminatorii, acestea neasigurdnd un cadru onest, obiectiv si
concurential.

Din documentatia de atribuire, publicata in SEAP odata cu anuntul
de participare .../..., Consiliul retine ca necesitatea autoritatii contractante
consta in incheierea unui acord-cadru avand ca obiect: ,Acord-cadru de
furnizare Manusi chirurgicale”, pe doua loturi, astfel:

“Lot 1 - Manusi chirurgicale sterile fara pudra

Lot 2 - Manusi chirurgicale sterile trilaminate fara pudra”.

Referitor la sustinerile contestatoarei, respectiv a cererilor de
eliminare a unor cerinte aferente produselor din ambele loturi, Consiliul
constata ca, nici in cadrul documentatiei de atribuire, publicata in SEAP,
si nici in cuprinsul punctului de vedere la contestatie, autoritatea
contractanta nu justificd impunerea acestora, si nici nu combatut
sustinerile contestatoarei privind cerintele criticate, mentionand doar:
“In ceea ce priveste critica formulata de catre contestatoare, privind
lipsa raspunsului la solicitarea de clarificari transmisa in data de
15.07.2022, aceasta este lipsita de temei legal intrucét la pct. II.1.4 din
fisa de date a achizitiei se precizeaza: «AC va raspunde la clarificari in a
10-a zi dinainte de termenul limita de depunere a ofertelor»”.

Nici in cuprinsul Strategiei de contractare, atasata la dosarul
cauzei nu se regasesc argumente privind impunerea unor asemenea
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cerinte, singura, mentiune privind, "Obiectivul” se refera la:

“Dezvoltarea, modernizarea si cresterea capacitatii de lucru in institutie”.
Raportat la criticile contestatoarei, Consiliul retine ca in cuprinsul

caietului de sarcini la pct. 8. Specificatii tehnice, autoritatea contractanta

mentioneaza, printre altele si:

“Lot 1 - Manusi chirurgicale sterile fara pudra

Manusi Manusi chirurgicale sterile fara pudra
chirurgical | AMBALAJ
e sterile J Dublu pentru siguranta sterilitatii-primul din polietilena,
fara pudra al doilea din hirtie
J Ambalaj exterior-polietilena
J Deschidere uniforma fara tendinte de rupere neuniforma a margini

Pe latura indicata deschiderii, margini libere de min 1cm, ceea ce
permite prinderea lor cu usurinta

J Pe ambalaj exista inscriptionat “fara pudra”

J Marcaj-steril; de unica folosinta

. 100% inspectat

o Marcaj-ce indica marimea; lot data expirarii

J Ambalaj fara efect de memorie la deschidere

J Ambalaj interior - hirtie, dubla pliere cu interior steril de min 1000

J Inscriptionat: marimea; marcaj ce indica pozitionarea mansetei
manusii

o Dreapta /stinga,; sus jos-prin desen

Manusi descriere

o Manseta lunga de min 10cm

J Lungime manusa virf degete - manseta sa fie de 28cm - 30cm

J Latime palma: 8cm-10cm

[ J

Material virful degetelor sa aiba grosime uniforma cu restul degeti
o Forma anatomica

Material latex - un singur strat

Lubrifiat cu complex cetilpyridinium chloride cu silicon

Grosime min 0.16mm (manseta) - max. 0.22mm (deget)
Rezistenta la penetrare virala — test - ASTM F1671 = min 1.09
Sterilizate GAMA. Termen de valabilitate min. 3 ani.

Rezistenta initiala la rupere mai mare de 19N

Elongatia la rupere min 860%

Sa respecte urmatoarele standarde:

Standardele de produs ASTMD6124; EN455-1; EN 455-2; EN455-5
Standardele de sterilizare: EN 552; EN556

Standardele de calitate: 1ISO9001; I1S0O13485

DD 93/42/EEC

Marcaj CE

Sa prezinte Fisa tehnica a produsului eliberata de producator tradu

Lot 2 - Manusi chirurgicale sterile trilaminate fara pudra
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Manusi
chirurgicale
sterile
trilaminate
fara pudra

Manusi chirurgicale sterile trilaminate fara pudra

AMBALAJ

J Dublu pentru siguranta sterilitatii-primul din polietilena, al doilea
din hirtie

Ambalaj exterior-polietilena

o Deschidere uniforma fara tendinte de rupere neuniforma a
marginilor

. Pe latura indicata deschiderii, margini libere de min 1cm, ceea c
permite prinderea lor cu usurinta

o Pe ambalaj exista inscriptionat “fara pudra”

o Marcaj-steril; de unica folosinta

o 100% inspectat
Marcaj-ce indica marimea, lot data expirarii

. Ambalaj fara efect de memorie la deschidere

Ambalaj interior - hirtie, dubla pliere cu interior steril de min 1000 cm.

o Inscriptionat: marimea; marcaj ce indica pozitionarea mansetei
manusii

o Dreapta/stinga,; sus/jos - prin desen

Manusi descriere

o Inscriptionate pe manseta fiecarei manusi L/R(dreapta/stinga);

marime; tip manusa

Manseta lunga de min 10cm

Lungime manusa virf degete - manseta sa fie de 28cm- 30cm
Latime palma sa fie de 8cm -10cm

Material virful degetelor sa aiba grosime uniforma cu restul
degetului

Sa prezinte marginea mansetei bordura roluita ce ofera stabilita
pe mana

Forma anatomica, grip fin pe fata anterioara

Materialul sa fie trilaminar:

Strat extern: latex 100%

Strat mediu: structura mixta latex natural 50% cu

nitril sintetic 50%

Strat intern: sintetic, non latex - nitril 100%

Lubrifiat cu complex cetilpyridinium chloride cu silicon
Grosime min 0.17mm (manseta) - max. 0.26mm (deget)
Rezistenta la penetrare virala - test - ASTM F1671 = min 1.09
Sterilizate GAMA. Termen de valabilitate min. 3 ani
Rezistenta initiala la rupere mai mare de 22N

Elongatia la rupere min 880%.

Sa respecte urmatoarele standarde:

J Standardele de produs ASTMD3577; EN455-1; EN 455-2; EN45°~

o Standardele de sterilizare: EN 552; EN556

o Standardele de calitate: ISO9001; I1SO13485

. DD 93/42/EEC

o Marcaj CE

o Sa prezinte Fisa tehnica a produsului eliberata de producator
tradusa.
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NOTA: Specificatiile, caracteristicile tehnice, mentionate in caietul de sarcini
reprezinta cerinte minimale. Ofertele care nu vor intruni cerintele minime vor fi
respinse fiind considerate neconforme. Ofertele care nu se incadreaza strict in
descrierea si conditiile impuse in prezentul caiet de sarcini vor fi luate in
considerare numai in situatia in care oferta respectiva presupune un nivel
calitativ superior din punct de vedere al specificatilor, caracteristicilor tehnice
mentionate in caietul de sarcini.

In ce priveste cererile contestatoarei vizand specificatia din caietul
de sarcini, comuna celor doua loturi: ,Rezistenta la penetrare virala -
test - ASTM F1671 = min 1.09”.

”- de eliminare a impunerii valorii de 1.09;

- de addugare la cerinta standardului ASTM F1671 si a cerintei de
indeplinire a standardului EN ISO 374-5:2016, respectiv metoda de
incercare ISO 16604:2004 - Standard armonizat cu legislatia europeana
in vigoare si incadrarea produsului in cadrul echipamentelor de protectie
CAT III (care ofera protectie impotriva riscurilor biologice si respectiv
chimice)”,

Consiliul, le va admite, apreciind ca in speta sunt relevante

dispozitiile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora:
“(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in mdasura 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 oricdrora 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”.

Din continutul acestor dispozitii legale, rezultda cu evidenta
prioritatea raportarii specificatiilor tehnice ale unui produs la standarde
nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice europene,
specificatii tehnice comune, standarde internationale.

In acest sens, cererea de eliminare a valorii de "min. 1.09” raportat
la “test - ASTM F1671” se impune a fi admisa, cu atat mai mult cu cat nu
exista nicio mentiune privind unitatea de masura folosita/impusa acestei
valori, iar autoritatea contractanta nu a adus nicio clarificare in acest
sens, nici ca urmare a contestatiei depuse de ....

Referitor la specificatia din caietul de sarcini, comuna ambelor
loturi, privind: “Ambalaj interior - hirtie, dubla pliere cu interior steril de
min 1000 cm2”, chiar daca, cerinta in sine nu este una "fixa” aceasta
prezentdnd un minim, avand in vedere ca autoritatea contractanta nu a
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facut nicio precizare referitor la necesitatea acestei cerinte, nici ca
raspuns la solicitarile de clarificari ale operatorului economic, contestator
in cauza, si nici ca urmare a punctului sau de vedere la contestatie,
Consiliul va admite cererea de acceptare a unei marje de +/-2%, in ce
priveste Ambalajul interior.

Privitor la cererea contestatoarei vizand cerinta din caietul de
sarcini de la lotul 1:

"Sa respecte urmatoarele standarde:

e Standardele de produs ASTMD6124; EN455-1; EN 455-2; EN 455-37,
de echivalare a standardului ASTMD6124, cu standardul EN 455-3,
armonizat cu legislatia europeana, Consiliul va mentine argumentele de
la pag. 11, din motivarea prezenta, referitoare la prioritatea standardelor
nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice europene,
specificatii tehnice comune, fata de standardele internationale, in sensul
admiterii acestei cereri.

In ce priveste cererea contestatoarei vizand cerinta din caietul de
sarcini de la lotul 2:

"Sa respecte urmatoarele standarde:

o ASTMD3577; EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3”, de echivalare a
standardului "ASTMD6124"”, cu standardul EN 455-3, armonizat, Consiliul
constata ca desi cererea face referire la standardul nearmonizat
"ASTMD6124”, iar in caietul de sarcini pentru lotul 2, cerinta era
"ASTMD3577; EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3”, in fapt, este vorba
despre prioritatea standardelor nationale care transpun standarde
europene, evaluari tehnice europene, specificatii tehnice comune, fata de
standardele internationale.

In acest sens, Consiliul apreciaza ca se impune, precizarea privind:
“respectarea, cu prioritate, a standardelor armonizate EN 455-1:2000 -
Manusi medicale de unica utilizare. Partea 1; EN 455-2:2009+A2:2013 -
Manusi medicale de unica utilizare. Partea 2; EN 455-3:2006. Partea 3.,
conform Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/4378 A Comisiei din
24.03.2020 privind standardele armonizate pentru dispozitivele medicale
elaborate in sprijinul Directivei 93/42/CEE a Consiliului”.

Referitor cererea contestatoarei privind specificatiile din caietul de
sarcini:

" o Strat extern: latex 100%

e Strat mediu: structura mixta latex natural 50% cu nitril sintetic

50%

e Strat intern: sintetic, non latex - nitril 100%”,
de a fi acceptate: fie structura trilaminatad fara latex, fie structura
trilaminata din latex, Consiliul retine ca, nici la aceasta cerere de
clarificari, autoritatea contractanta nu a raspuns, nefacand nicio
mentiune despre aceasta nici in cuprinsul punctului de vedere Ila
contestatie. Or, in conditile in care, autoritatea contractanta nu a
justificat/argumentat necesitatea impunerii unor asemenea cerinte, nici
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in cuprinsul Strategiei de contractare, si nici in caietul de sarcini,
Consiliul va admite cererea contestatoarei, asa cum a fost mentionata
anterior.

In concluzie, luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai
sus evocate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, Consiliul va admite, contestatia nr. 2970/18.07.2022,
inregistrata la C.N.S.C. cu nr. .../..., formulata de ..., in contradictoriu,
cu autoritatea contractanta ... si va obliga autoritatea contractanta la
remedierea documentatiei de atribuire, in termen de 15 zile de la
comunicarea prezentei, cu aplicarea prevederilor art. 55 alin. (1) din HG
nr. 395/2016 conform carora: "In cazul in care, dupd publicarea unui
anunt, intervin anumite modificari fata de informatiile deja existente in
acesta, autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre
publicare un anunt de tip erata la anuntul initial, care trebuie sa fie
publicat nu mai tarziu de 3 zile lucratoare inainte de data stabilita pentru
depunerea ofertelor sau cererilor de participare”, in sensul solicitat de
contestatoare, conform motivarii anterioare.

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

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

Admite contestatia nr. 2970/18.07.2022, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., formulatda de catre ..., cu sediul in municipiul ..., in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., cu sediul in ....

Obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, in termen de 15 zile de la comunicarea prezentei, cu aplicarea
prevederilor art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016 conform carora: "In
cazul in care, dupa publicarea unui anunt, intervin anumite modificari
fata de informatiile deja existente in acesta, autoritatea contractanta are
obligatia de a transmite spre publicare un anunt de tip erata la anuntul
initial, care trebuie sa fie publicat nu mai tarziu de 3 zile lucratoare
inainte de data stabilita pentru depunerea ofertelor sau cererilor de
participare”, in sensul solicitat de contestatoare, conform motivarii
anterioare.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Presedinte, Membru, Membru,
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Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine ... (...) pagini
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