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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, Consiliul adopta urmatoarea

DEGIZIE
Nr. .ccoveen Y AT Y A
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eviiinnn. , Inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [eveiiiinn , depusa
de SC ......... SRL, cu sediul in ......... si adresa de corespondenta in
......... , avand CIF ........, numar de inregistrare in Registrul Comertului
......... , privind procedura simplificata - intr-o singura etapa, onlineg,
organizata de ......... , cu sediul in ......... S , judetul ......... , in

calitate de autoritate contractanta, in vederea incheierii acordului-
cadru de Furnizare manusi chirurgicale, cod CPV 33141420-0 Manusi
chirurgicale (Rev. 2), contestatoarea a solicitat, pentru lotul 1,
obligarea autoritatii contractante la remedierea caietului de sarcini,
respectiv la modificarea specificatiilor tehnice in sensul celor detaliate
in cuprinsul contestatiei.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit
dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze
contestatia de fata, prin care SC ......... SRL critica prevederile
documentatiei de atribuire, aferenta lotului 1, publicata de autoritatea
contractanta, precum si refuzul acesteia de a modifica caietul de
sarcini astfel cum a solicitat in cuprinsul notificarii prealabile.

Evidentiaza faptul ca, prin raspunsul la notificarea sa prealabila,
autoritatea contractanta a respins nemotivat toate solicitarile sale de
remediere a caietului de sarcini, astfel ca, prin contestatie, isi mentine
in integralitate criticile aduse caietului de sarcini, motiv pentru care


http://www.cnsc.ro/

solicita remedierea acestuia, sens in care prezinta motivele de
nelegalitate ale specificatiilor tehnice contestate.

Astfel apreciaza ca, la lotul nr. 1 - manusi chirugicale sterile
pudrate - trebuie modificate specificatii tehnice, respectiv sa se
elimine specificatia - descriere - lungime manusa varf degete -
manseta sa fie ,> 29 cm” sau sa se inlocuiasca cu specificatia ,,>25
cm, functie de marime” conform Standard EN 455-2:2015 (lungime cf.
tabel 1).

Arata ca, la standardul de produs, achizitoarea a precizat
standardul EN 455-2:2015 care indica lungimi incepand de la ,>25
cm” functie de marime, considerand ca, daca manusile respecta
standardul, nu exista motive temeinice pentru a se solicita o lungime
mai mare.

Astfel, specificarea lungimii este redundanta daca se indica
standardul, ofertanta neputand fi descalificata daca produsul ofertat
respecta standardul, conform art. 156 alin. (1) lit. b) si alin. (4) din
Legea nr. 98/2016.

Precizeaza ca autoritatea contractanta nu a argumentat care
sunt nevoile sale specifice care impun o abatere de la standard,
lungimea in stare libera neavand nicio relevanta privind utilizarea,
deoarece manusile se folosesc intinse, importanta fiind elongatia.

In opinia sa, in cazul in care s-ar dori ca manusile sd acopere o
parte mai mare din brat, ar trebui sa se solicite elongatie mai mare.

Avand in vedere faptul ca elongatia ceruta de autoritatea
contractanta este de 880%, considera ca, la o astfel de elongatie,
diferenta de 1-3 cm (functie de marime) nu poate fi relevanta,
deoarece elongatia ceruta asigura oricum o lungime in ambele cazuri
mult mai mare decat lungimea obisnuita a bratului.

Sustine ca orice solicitare care difera de standard trebuie sa fie
motivata tehnico-economic, scopul oricarui standard fiind de a se evita
abuzurile si interpretarile. Daca organismul de certificare din UE a
stabilit ca manusile chirurgicale sunt sigure si sunt corespunzatoare
unei proceduri chirurgicale, nu exista niciun motiv ca un spital sa
emita o altfel de pretentie.

Sarcina dovezii ca autoritatea contractanta are nevoi speciale si
are necesar de manusi cu 1-3 cm (functie de marime) mai lungi cade
in sarcina acesteia, caz in care trebuie sa prezinte un studiu stiintific
aprofundat din care sa rezulte ca functionarea spitalului ar fi
imposibila daca se folosesc manusi mai scurte cu 1-3 cm decat cele
solicitate in fisa de date.

In al doilea rand, solicitd s se elimine prevederea ca ambalajul
exterior sa fie din polietilend, neexistand niciun avantaj din punct de
vedere al sigurantei sterilitatii pentru acest material fata de ambalajul
exterior realizat din hartie plastifiata.

Conditiile privind strerilizarea sunt specificate in standardele EN
552 si EN 556 a caror respectare este oricum solicitata in caietul de



sarcini, iar cerintele privind ambalarea sunt precizate in standardul EN
ISO 11607 cu privire la ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate.

In concluzie, considera ca se impune eliminarea tipului de
ambalaj cu polietilena si introducerea cerintei ca produsul sa respecte
cerintele EN ISO 11607.

Cu privire la raspunsul achizitoarei, ca ,,din ratiuni de securitate a
sterilitatii actului chirurgical si prevenirii infectiilor, consideram ca
ambalajul exterior sa fie din polipropilena”, arata ca in caietul de
sarcini autoritatea contractanta a solicitat ca ambalajul sa fie din
polietilena, astfel ca, desi a fost probabil o eroare neintentionats,
aceasta dovedeste lipsa de argumentare si de interes.

Autoritatea contractanta nu a prezentat niciun studiu stiintific
care sa demonstreze ca ambalajul de polietilena e mai sigur.

De asemenea, autoritatea contesta standardele privind
sterilizarea desi solicita explicit in caietul de sarcini respectarea lor , Se
respecta urmdtoarele standarde: Standardele de sterilizare EN 552; EN 556".

In plus, standardul EN ISO 11607 reglementeaza ambalarea
dispozitivelor medicale sterilizate, insa autoritatea contractanta nu I-a
solicitat pentru ca e sigura ca acest standard nu este corect si ca
prevede in mod gresit ca produsele sterilizate pot fi ambalate si in alt
material decat polietilena.

Reda prevederile art. 156 alin. (1) lit. a) si alin. (4) din Legea nr.
98/2016, precizand ca, prin mijloc adecvat, potrivit art. 158 din
acelasi act normativ, se intelege fisa tehnica.

Sustine ca specificatiile contrarii standardului sunt de natura a
afecta libera concurenta intre participantii la procedura de achizitie
publica, evidentiind faptul ca specificatiile tehnice impuse prin caietul
de sarcini trebuie sa constituie un avantaj calitativ pentru autoritatea
contractanta, nu sa ingradeasca participarea ofertantilor la procedura.

Considera ca sarcina dovezii ca achizitoarea are nevoi speciale
privind ambalajul cade in sarcina acesteia, sens in care invoca
prevederile art. 50 si art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Prin adresa nr. 9249/15.05.......... , inregistrata la Consiliu cu nr.
19827/17.05.......... , autoritatea contractanta a transmis punct de
vedere fata de contestatia depusa de SC ......... SRL, prezentand
considerentele pentru care apreciaza ca aceasta este nefondata.

Afirma ca isi mentine punctul de vedere cu privire la lotul nr. 1 -
Manusi chirurgicale sterile cu pudra - specificatii tehnice - in ceea ce
priveste lungime manusa varf degete - manseta sa fie > 29 cm
(pentru marimile 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5), din motive de siguranta a
actului chirurgical.

In ceea ce priveste a doua solicitare, precizeaza ca isi asuma
eroarea de redactare din raspunsul la notificarea prealabila nr.
8651/07.08.......... , "polipropilena" in loc de "polietilena", sens in care
solicita respectarea caietului de sarcini privind ambalajul dublu pentru
siguranta sterilitatii, indiferent de materialul folosit.
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Dosarul achizitiei si documentele necesare solutionarii cauzei au
fost transmise impreuna cu punctul de vedere, fiind inregistrate la
Consiliu sub nr. 19827/17.05...........

In data de 30.05.......... , prin e-mail, finregistrat sub nr.
21471/30.05.......... si 21536/30.05.......... , autoritatea contractanta
Ssi contestatoarea au depus copie a standardului EN 455-2
(contestatoarea in extras).

Totodata, prin adresa finregistrata la Consiliu cu nr.
21539/30.05.......... , autoritatea contractanta a prezentat minuta
intalnirii de lucru a comisiei de evaluare din 15.05.......... , urmare a
contestatiei primite.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 21581/31.05.......... ,
contestatoarea a prezentat copia standardului EN ISO 11607-1-2.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ia
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

......... a initiat procedura simplificata - intr-o singura etapa,
online, in vederea incheierii acordului-cadru de Furnizare manusi
chirurgicale, cod CPV 33141420-0 Manusi chirurgicale (Rev. 2), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare simplificat
o] [oiiiiinns

Din informatiile anuntului de participare simplificat, Consiliul a
retinut ca valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare care
urmeaza a se incheia este cuprinsa intre 104.840 si 559.650 lei (din
care, pentru lotul 1, intre 91.200 - 368.000 lei), fara TVA, criteriul de
atribuire este "pretul cel mai scazut”, iar termenul limita de primire a
ofertelor a fost 09.05.......... , ora 15:00.

Nemultumita de prevederile caietului de sarcini, SC ......... SRL a
depus contestatia in analiza, solicitand, pentru lotul 1, obligarea
autoritatii contractante la remedierea caietului de sarcini, respectiv la
modificarea specificatiilor tehnice in sensul celor detaliate in cuprinsul
contestatiei.

In ceea ce priveste critica contestatoarei formulata impotriva
specificatiilor tehnice cuprinse in caietul de sarcini in referire Ia
lungimea impusa pentru produsele lotului 1 - Manusi chirurgicale
sterile, cu pudra, unistratificate, se retine ca, prin caietul de sarcini, s-
a solicitat "Lungime manseta varf deget - manseta sa fie > 29 cm ... Marimi
necesare: 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5”, iar la standarde care trebuie respectate
s-au indicat urmatoarele: ,Standardele de produs ASTMD3577; EN455-1; EN
455-2; EN455-3 ...".

Raportat la prevederile Standardului SR EN 455-2:2000 - ,Manusi
medicale de unica utilizare. Partea 2: Cerinte si metode de incercare a
proprietatilor fizice”, se retin ca fiind relevante urmatoarele prevederi:

,Aceasta parte a prezentului standard specifica cerintele si ofera metode de
testare a proprietatilor fizice ale manusilor medicale de unica folosinta (de exemplu
manusi chirurgicale si manusi de examinare / procedurd) pentru a se asigura ca
acestea asigura si mentin in uz un nivel adecvat de protectie impotriva contaminarii
incrucisate atat pentru pacient, cat si pentru utilizator. ... Masurati lungimea
(dimensiunea 1, asa cum este indicatda in figura 1) prin suspendarea libera a
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manusii cu degetul mijlociu pe o rigla verticala gradata avand varful rotunjit astfel
incat sa se potriveasca cu forma varfului degetului manusii. Indepartati ridurile si
pliurile fara a intinde manusa. Inregistrati lungimea minima masurata.

NOTA Pentru o usurintd mai mare a masurarii, rigla poate fi inclinatd usor spre
spate, astfel incdt manusa sa fie in contact cu rigla.

Atunci cand se masoara conform descrierii de la punctele 4.2 si 4.3,
luand 13 probe din fiecare lot, valoarea medie obtinuta pentru dimensiuni

este cea prezentata in tabelul 1 si tabelul 2”

Tabel 1 - Dimensiunile manusilor chirurgicale:

Size Minimum length") Width?3
mm mm
5 250 674
5,5 250 724
6 260 77£5
6,5 260 835
7 270 895
7,5 270 95+5
8 270 1026
8,5 280 1086
9 280 1146
9,5 280 121 £6

Cap. 6 din Standardul SR EN 455-2 prezinta urmatoarele:

~Raport de testare

Orice raport de incercare trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele informatii:

- trimiterea la aceasta parte a standardului EN 455;

- tipul de manusi si codul de productie al lotului;

- numele si adresa producatorului sau distribuitorului si laboratorul de
Incercari, daca este diferit;

- data testelor efectuate;

- rezultatele testelor”,

iar fig. 1 prezinta modalitatea de masurare a lungimii si latimii
manusilor chirurgicale.
Fata de cele retinute, sunt incidente dispozitiile art. 156 alin. (1)

lit. @), alin. (5) si alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform carora:

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

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

(5) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta
pentru |ucrdri, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard
national care transpune un standard european, cu un agrement tehnic
european, cu o specificatie tehnicd comuna, cu un standard international sau cu un
sistem de referinta tehnic elaborat de un organism european de standardizare,




daca aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele
functionale stabilite de autoritatea contractanta.

(6) In cazul prevazut la alin. (5), ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin
orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile, produsele
sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de performanta sau cerintele
functionale stabilite de autoritatea contractanta.

Se constata astfel ca, in conditiile in care Standardul SR EN 455-2
prevede lungimea manusilor chirurgicale minima care asigura si
mentin in uz un nivel adecvat de protectie impotriva contaminarii
incrucisate atat pentru pacient, cat si pentru utilizator la valori
cuprinse intre 260 mm - corespunzator marimilor nr. 6 si 6,5 si 280
mm - corespunzatoare marimilor 8,5, impunerea, prin caietul de
sarcini, a cerintei ca ,Lungime manusa varf degete - manseta sa fie >
29cm” nu este justificata, cu atdt mai mult cu cat autoritatea
contractanta , nu respinge o ofertd pentru produse care sunt conforme cu
un standard national care transpune un standard european”, in cauza -
Standardul SR EN 455-2.

Prezinta interes si cerinta caietului de sarcini prin care s-a impus
pentru produsul lotului 1, o elongatie la rupere de minimum 880%,
astfel ca diferenta urmarita de achizitoare se considera acoperita.

Prin urmare, critica petentei se considera intemeiata, autoritatea
contractanta avand obligatia la modificarea specificatiei tehnice
referitoare la lungimea manusilor chirurgicale, astfel: ,Lungime
manuséa varf degete - mansets sa fie > 26¢cm functie de marime”.

Cat priveste critica contestatoarei in referire la ambalajul solicitat
pentru produsul lotului 1 Manusi chirurgicale sterile cu pudra
unistratificate, se retine ca, prin caietul de sarcini, s-a prevazut
“Ambalaj exterior — polietilend ... Ambalaj interior - hartie, dubla pliere”.

Raportat la cele criticate, de a se elimina tipul de ambalaj cu
polietilena si de a se introduce cerinta ca produsul sa respecte
cerintele EN ISO 11607, prin raspunsul la notificarea prealabila,
autoritatea contractanta a precizat “Din ratiuni de securitate a
sterilitatii actului chirurgical si prevenirii infectiilor, consideram ca
ambalajul exterior sa fie din propilena”.

Ulterior, prin punctul de vedere fata de contestatie, achizitoarea a
precizat urmatoarele: "2. In ceea ce priveste a doua solicitare, ne
asumam eroarea de redactare din raspunsul la notificarea prealabila
nr. 8651/07.08.......... , propilena in loc de polietilena si solicitam
respectarea caietului de sarcini prin ambalajul dublu pentru siguranta
sterilitatii, indiferent de materialul folosit”.

Avand in vedere cele precizate, rezulta ca achizitoarea accepta
orice material, sub rezerva realizarii unui ambalaj dublu pentru
siguranta sterilitatii manusilor chirurgicale care se intentioneaza a se
achizitiona la lotul 1, prin urmare si ambalaj realizat cu respectarea
prevederilor standardului EN ISO 11607, astfel cum a solicitat
societatea contestatoare.

Cu toate acestea, intrucat achizitoare nu a publicat in SEAP nici
raspunsul la notificarea prealabila si nici punctul de vedere fata de
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contestatie, se considera ca se impune modificarea cerintei criticate si
aducerea acesteia la cunostinta operatorilor economici.

Din aceste motive, specificatia tehnica referitoare la ambalajul
exterior — polietilena se va modifica astfel "Ambalaj exterior din
materiale care respecta standardul SR EN ISO 11607”.

Dupa cum a sustinut si societatea contestatoare, specificatiile
tehnice contrare standardului sunt de natura a afecta libera
concurenta intre participantii la procedura de achizitie publica, acestea
trebuind sa constituie un avantaj calitativ pentru autoritatea
contractanta, nu sa ingradeasca participarea ofertantilor la procedura,
cu incalcarea prevederilor art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016

[ Specificatiile tehnice trebuie s& permitd tuturor operatorilor economici accesul
egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aibd ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii

economici].

Pe cale de consecinta, fiind considerate intemeiate criticile
contestatoarei, Consiliul va obliga autoritatea contractanta Ia
modificarea caietului de sarcini, pentru lotul 1, conform celor mai sus
stabilite.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) 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, pentru considerentele evocate in motivarea prezentei,
admite contestatia depusa de SC ......... SRL, in contradictoriu
CU cvvrnnns si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de
sarcini, pentru lotul 1, in termen de 15 zile de la data primirii
prezentei. In cadrul aceluiasi termen, se vor aduce la cunostinta
operatorilor economici, prin publicare in SEAP, modificarile efectuate,
cu stabilirea unui nou termen de depunere oferte. A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,



