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CONTINUTUL CONTESTATIEI

— In temeiul prevederilor art. 82 alin. (1) din Legea nr. 131 din 03 julie 2015 privind
achizitiile publice, prevederilor Regulamentului cu privire la achizitiile publice nccesare pentru
prevenirea si controlul infectiei COVID~19 aprobat prin Hotiirdrea Guvernului nr. 494/2020,
in calitate de persoani interesati, relatim urmitoarele.

In fapt, la data de 13.01.2021, ora 14:56, prin intermediul SIA RSAP — MTender, Centrul
Pentru Achizifii Publice Centralizate in Sandtate (in continuare CAPCS), a publicat anuntul cu
privire  la  organizarea proceduri de achizitii  publice nr. oeds—b3wdpl-MD-
1610526667942/21033924. privind “Achizitionarea Echipamentelor de protectie LISTA DE
BAZA pentru combaterea COVID—19 necesare conform necesititilor IMSP—urilor pentru
anul 2021,

Odatd cu publicarea anuntului, a fost adusd la cunostinta Operatorilor Economici (in
continuare OE) Documentatia Standard/Specificatiile Tehnice aferente procedurii de achizitii.

Trebuie sd mentiondm faptul ci la elaborarea Documentatiei Standard/Specificatiilor
Tehnice au fost admise abateri atit de la legislatia nationald in vigoare, precum si de la
recomandarile organizatiilor internationale, la caz Organizatia Mondiala a Sdntatii, in partea ce
tine de cerintele minime fata de echipamentul de protectie utilizat in procesul de preventie si/sau
tratare a COVID-19.

Conform prevederilor art. 1 al Legii nr. 131 din 03 iulie 2015 privind achizitiile publice:
“documentatia de atvibuire — document _care cuprinde cerintele, criteriile, reoulile si alte
informatii necesare pentru a asicura operatorilor economici o informare completd, corectd si
explicitd cu privire la cerintele sau_elementele achizitiei_ obiectul contractului si modul de
desfisurare a procedurii de atribuire,_inclusiv specificatiile tehnice ori documentul descriptiv,
condifiile _contractuale propuse, formatele de  prezentare a documentelor de  cdtre
ofertanti/candidali, informatiile privind oblicatiile eenerale aplicabile .

Potrivit prevederilor art. 37 alin. (9) din Legea nr. 131 din 03 iulie 2015 privind achizitiile
publice: "Specificatiile tehnice trebuie si permitd oricdrui ofertant accesul egal la procedura de
atribuire i nu trebuie sd aibd ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de naturd sdi
restringd concurenta tntre operatorii economici''.

[n cele ce urmeaza, vom descrie devierile admise de citre Autoritatea Contractanta (in
continuare AC) in Documentatia Standard (documentafia de atribuire) de la normele legale
precitate, precum si de la recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, in partea ce tine de
cerintele minime fatd de echipamentul de protectie.

»Lot nr. 1 — Combinezoane de protectie (protectic medie). Conform specificatiilor

tehnice AC solicitd: "Material: nefesut laminat, densitatea minim 50 g/m2. 2. Botosi parte

integrala a combinezonului, prevazuti cu elastic la gleznd. 3. Gluga sd fie cu elastic si cu
clapa pentru inchidere la barbie cu fixare cu bandi adeziva. 4.8 se inchida cu fermoar,
cursorul fermoarului prevazut cu lacdl de fixare, pentru evitarea deschiderii aceidentale.

Fermoarul sa fie cu clapeta protectoare. 5.Combinizonul trebuie sd asigure profecjie

biologicd impotriva substanfelor periculoase §i a agentilor microbieni infectiosi, si fie

impermeabil la apd si lichide organice (inclusiv sub formd de aerosoli), alternativ
combinezonul trebuie sd asigure protectie la penetrare cu singe si fluide corporale. 6. Si




asigure libertate de miscare. 7. Ambalaj individual cu inscriptia mérimii. Produs de unicd
Jolosintd. Mdrimi disponibile : L, XL, 2XL, 3XL".

Trebuie sd atragem atentia asupra faptului ci aceste “specificatii tehnice” sunt foarte
ambiguii si incerte, care lasd loc de interpretare. Nu se face trimitere la nici un standard de
calitate/referintd aplicabil acsetui tip de echipament de protectie. Cum AC va desemna o oferti
drept cistigitoare fard a avea parametri clari de identificare si declarare a produsului drept
corespunzdtor cerintelor?

Solicitim ca AC si fie obligatd sa modifice Documentatia Standard (documentatia de
atribuire), prin indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de calitate/referintd carora
combinezoanele de protectie (protectie medie) trebuie sid corespundi, in conformitate cu
standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiali a
Sanatatii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19, care sunt
regasite in “Technical specifications of personal protective equipment for COVID-19" (copie
anexald la prezenta contestafie). De asemenea AC urmeazi si solicite n mod obligatoriu
urmaitoarele:

- Certificatul de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul
ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptd Certificate
voluntare.

- Declaratia de conformitate in care sid fie precizat standardul de referintd carui
combinezoanele de protectie (protectic medie) trebuie si corespunda.

- Raportul de testare pe standardul standardul de referintd cdrui combinezoanele de
protectie (protectie medie) trebuie sa corespundi.

- Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente
trebuie sé fie identice.

» Lot nr. 2 — Combinezoane de protectie (protectie inaltd pentru sectii ATT). Conform

specificatiilor tehnice AC solicita: "Material: spond bond laminat, densitatea totald (spond

bond+materialul pentru laminare externd) 50—60g/m2. 2. Banda de protectie pe loatd
lungimea cusdturilor. 3. Botosi parte integrald a combinezonului, previzuti cu elastic la
gleznd. 4. Gluga sd fie cu elastic si cu clapd pentru inchidere la barbie cu fixare cu bandd
adezivd. 5.54 se inchidd cu fermoar, cursorul fermoarului prezivut cu lacdt de fixare,
pentru evitarea deschiderii accidentale. Obligatoriu fermoarul acoperit cu placd cu fixare
cu bandd adezivd pe portiunea distald a pldcii, pe toatd lungime fermoarului, pentru
protectia la plitrunderea agenfilor infectiosi prin materialul fermoarului. 6. Mdineca sa fie
asiguratd cu bucld peniru fixarea pe deget intru evitarea alunecdrii mdnecii din mdnusi.
7.Cdte o pereche de bahili aditional din material spond bond laminat, pentru protectie
suplimentard a piciorului. 8. Materia primd a combinizonul trebuie sd asigure protectie
conform EN 14126, ISO 16604, sd fie impermeabil la apd si lichide organice (inclusiv sub
Jormd de aerosoli), precum i sd asigure protectie la penetrare cu sdnge si fluide corporale
utilizind metoda I1SO 16603. 9. Sd asigure libertate de miscare. 10. Ambalaj individual cu

inscriptia marimii. Produs de unicd folosintd. Mdrimi disponibile L, XL, 2XL, 3 XL".

Trebuie sd atragem atentia asupra faptului cd aceste “specificatii tehnice” sunt foarte
ambiguii si incerte, care lasd loc de interpretare. Standardele la care se face referire sunt
insuficiente pentru a “garanta” faptul ca combinizoanele asigura ”un grad inalt de protectie”, ori
pentru ca un produs sd asigure “un grad inalt de protectie”, acesta urmeazi si corespunda unui
numar de standarde, de asemenea urmeaza si fie supus testelor de laborator.

Solicitdm ca AC si fie obligatd s& modifice Documentatia Standard (documentatia de
atribuire), prin indicarea tuturor paramentrilor tehnici si standardelor de calitate carora
Combinezoanele de protectie (protectie inalta pentru sectii ATI) trebuie si corespunda, pentru a
“garanta un grad finalt de protectie”, in conformitate cu standardele si specificatiile
tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiald a Sanitatii, pentru
bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19, care sunt regisite in
"Technical specifications of personal protective equipment for COVID—19" (copie anexatd la
prezenla contestatie). De asemenea AC urmeazi si solicite in mod obligatoriu urmatoarele:

- Certificatul de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul

ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptid Certificate
voluntare.




- Declaratia de conformitate in care si fie precizat standardul de referintd carui
Combinezoanele de protectie (protectie Tnaltd pentru sectii ATI) trebuie si corespunda.

- Raportul de testare pe standardul standardul de referintd cirui Combinezoanele de
protectie (protectie inaltd pentru sectii ATI) trebuie si corespunda.

- Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente
trebuie sé fie identice.

> Lot nr. 3 — Misti chirurgicale. Conform specificatiilor tehnice AC solicita: “Material

netesut, trei straturi, cu pliuri. Nu va contine fibrd de sticld si latex. Hipoalergica. Fixare

cu elastic. SG permitd respirafia fard efort. Protectie impotriva contamindrii. Adaptabild

la forma fetei, cu bard din metal sau din plastic, pentru nas. Ambalare pind la 100 buc,

nesterile”.

e “Protectie impotriva contaminiirii” — este o cerintd ambigua si improprie, care lasi loc
de interpretare, mai ales la faza de desemnare de citre AC a cistigitorului, ori nu este indicat
niciun standard de calitate/referinti la care masca chirurgicald ofertatd ar trebui si se
alinieze/corespunda, cum ar fi nivelul de filtrare, rezistenta la lichide etc. Este un lucru
cunoscut ¢d un echipament de protectie utilizat impropriu nu isi indeplineste scopul pentru
care a fost conceput.

Trebuie sa atragem atentia ca, in conformitate cu “Technical specifications of personal
protective equipment for COVID—19", elaborate de citre Organizatia Mondialad a Sanatitii,
mdstile utilizate de catre personalul medical, la caz mistile chirurgicale, trebuie si corespundi
urmatoarelor standarde — ”"Mask, medical for health care worker, Fluid resistant masks (surgical
masks), EN 14683 Type IIR, ASTM F2100 Level 1, 2 or 3, YY 0469, with at least 98% bacterial
droplet filtration”. (copia se anexeazd)

Solicitdam ca AC si fie obligatd sd modifice Documentatia Standard (documentatia de
atribuire), prin indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de calitate cirora masca
chirurgicald trebuie si corespundi, si_anume EN 146, in conformitate cu standardele si
specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiald a Sanatatii,
pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirca si combaterea COVID-19, care sunt regisite
in "Technical specifications of personal protective equipment for COVID-19" (copie anexatd la
prezenta contestatie). De asemenea AC urmeazi si solicite in mod obligatoriu urmitoarele:

- Certificatului de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—
ul ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptd Certificate
voluntare.

- Declaratia de conformitate in care si fie precizat standardul EN 146.

- Raportul de testare pe standardul EN 146.

- Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente
trebuie sé fie identice.

> Lot nr. § — Respiratoare. Conform specificatiilor tehnice AC solicita:

“capacitatea de filtrare min. 94% (de ex. N95/N99/N100FFP2/FFP3). Respirabilitate

bund. Cu formd fixd. Cu Valva respiratorie”.

*”Respirabilitate buni” este o cerintd ambigud si improprie, care lasi loc de interpretare.

In acest sens au fost elaborate standarde de referintd la care respiratoarele trebuie sa

corespunda.

Asadar, in conformitate cu "Technical specifications of personal protective equipment for
COVID-19", elaborate de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii, un respirator la inhalare trebuie
sd corespundd urmdatoarelor cerinte — Breathing resistance (inhalation) — <70 Pa (@30 L/min)
<240 Pa (@ 95 L/min) < 500 Pa (clogging), Breathing resistance (exhalation) — < 300 Pa
(@160 L/min). (copia se anexeaz)

e ”Cu Valva respiratorie” — o cerinta care contravine prevederilor art. 37 alin. (9) al Legii

nr. 131 din 03 ijulie 2015, limitind accesul OE in vederea participirii la procedura de

achizitii publice. Prin aceastd cerintd, AC din start exlude de la procedura de achizitii
categoria de bunuri ”fari valvi respiratorie”, respectiv OE in al caror portofoliu se regisesc
respiratoare “fard valva respiratorie”.

Trebuie sa mentiondm faptul c&, in conformitate cu ”"Mask use in the context of COVID—
19 guidance”, elaborat de citre Organizatia Mondiald a Sanititii, se recomanda (incurajeaza)
utilizrea de cadrele medicale a respiratoarelor fara valva, din motiv ca “Supapele/valvele” la




expirarea aerului "ocolesc functia de filtrare a acrului expirat de cdtre purtdtor”. (copia se
anexeazd)

Astfel, solicitim ca AC sa tie obligatd sd moditice Documentatia Standard (documentatia
de atribuire), prin indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de calitate cirora respiratorul
trebuie sd corespundd, si anume EN 149, in conformitate cu standardele si specificatiile
tehnice/cerintele minime elaborate de - cdtre Organizatia Mondiald a Sanititii, pentru
bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19, care sunt regisite in
"Technical specifications of personal protective equipment for COVID—19" (copie anexatd la
prezenta conlestafie). De asemenea AC urmeaza si solicite in mod obligatoriu urmatoarele:

- Certificatului de conformitate emis de un organism notificat, care se regéseste pe site—
ul ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptd Certificate
voluntare.

- Declaratia de conformitate in care si fie precizat standardul EN 149,

- Raportul de testare pe standardul EN 149,

- Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente
trebuie sa fie identice.

> Lot nr. 6 — Viziere (Ecrane de protectie). Conform specificatiilor tehnice AC solicita
Ecran de protectie transparent incolore reutilizabil. Grosimea de min. 0,8 mm. Bandi
reglabild/banda elasicd pentru a atasa ferm de cap si pentru a potrivi confortabil pe frunte
(méarime universald). Protectie totald a fetei (va acoperi complet ochii, nasul si gura),
protectie laterald. Fabricat din material rezistent care poate fi curitit si dezinfectat cu solutie
de alcool de min. 70%. Oferd suficient spatiu pentru purtarea concomitentd de respiratoare.
e “Reutilizabil” este o cerintd care contravine principiilor generale de protectie, ori in
procesul de preventie/control/tratare a virusului COVID~19, toate bunurile/dispozitivile
trebuie sd fie “de unicd folosintd”, fapt ce minimizeaza riscul ca un cadru medical sau
auxiliar si fie contaminat cu virusul COVID-19. Reutilizarea Vizierelor (Ecrane de
protectie) pune in pericol personalul auxiliar, in momentul in care acesta trebuie si
manipuleze viziera in proces de dezinlecatare/curilare, iar personalul medical in momentul
utilizarii propriu zise, dacd viziera nu a fost dezinfectatd/curitata corespunzator.

Mai mult, prin utilizarea criteriului/cerintei ”Reutilizabil”, AC limiteazi accesul OE la
procedura de achizitie, ori este exclusi ofertarea bunurilor “de unicd folosintdi”.

Astfel, solicitdm ca AC si fie obligata sa modifice Documentatia Standard prin excluderea
crileriului/cerinlei "Rewmtilizabil ', precum si indicarea standardelor de calitate/referintd céror
Yiziercle (Ecrancle de protectie) trebuie sd corespundd, in conformitate cu standardele si
specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de cidtre Organizatia Mondiald a S#nititii,
pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19, care sunt regisite
in "Technical specifications of personal protective equipment for COVID—19" (copie anexatd la
prezenta contestatie).

» Lot nr. 7 — Ménusi nitril (M,L XL). Conform specificatiilor tehnice AC solicit Manusi

pentru examinare, nesterile, nitril, cu pudrd, Marimea disponibile ( M,L XL).

¢ ”Cu pudra” este o cerintd care contravine principiilor generale de protectie si igiend.

Se recomanda utilizarea de manusi din nitril nepudrare din motivul ci pudra este un
absorbant puternic, care atrage si retine transpiratia si microorganismele. Astfel, reprezinti o
sursd de pericol infectios, avind un rol semnificativ in raspandirea infectiilor nosocomiale
(infectie luatd din spital).

In conformitate cu "Technical specifications of personal protective equipment for COVID—
19", elaborate de citre Organizatia Mondiald a Sanatitii, sunt recomandate spre utilizare manusi
pentru examinare din “nitrile (preferable). latex. polychloroprene or PVC. powder—free, non—
sterile . (copia se anexeazd)

Trebuie sd mai atragem atentia si asupra faptului cd, nu este specificati grosimea
manusilor, faptul ca degetele trebuie “texturate”, precum si alte criterii minime atit tehnice, cit
si de clitate.

Prin utilizarea criteriului/cerintei ”Cu pudra”, AC limiteaza accesul OE la procedura de
achizitie, ori este exclusd ofertarea bunurilor *fird pudra”.

Solicitdim ca AC si fie obligatd si modifice Documentatia Standard prin exluderea
criteriului/cerintei ”"Cu_pudrd”, totodatdi si fie indicate grosimea materialului, degete




“texturate”, precum si alte standardele de calitate/referintd la care manusile trebuie si
corespundd, in conformitate cu standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de
catre Organizatia Mondiala a Sandtitii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirca si
combaterea COVID-19, carc sunt regisite in "Technical specifications of personal protective
equipment for COVID—19” (copie anexald la prezenta contestatie).

» Lot nr. 8 — Manusi latex (ML, XL). Conform specificatiilor tehnice AC solicitd Manusi

pentru examinare, nesterile, latex, cu pudrd, Marimea disponibile (M, L, XL).

* ”Cu pudri” este o cerintd care contravine principiilor generale de protectie si igieni.

Se recomandi utilizarea de manusi din latex nepudrare din motivul cd pudra este un
absorbant puternic, care atrage si retine transpiratia si microorganismele. Astfel, reprezinti o
sursda de pericol infectios, avind un rol semnificativ in raspandirea infectiilor nosocomiale
(infectie luata din spital).

In conformitate cu "Technical specifications of personal protective equipment for COVID—
197, elaborate de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii, sunt recomandate spre utilizare manusi
pentru examinare din “nitrile (preferable), latex, polvchloroprene or PVC. powder—free, non—
sterile . (copia se anexeazd)

Trebuie sd mai atragem atentia si asupra faptului ci, nu este specificati grosimea
manusilor, faptul cd degetele trebuie “texturate”, precum si alte criterii minime atit tehnice, cit
si de clitate.

Prin utilizarea criteriului/cerintei ”Cu pudrd”, AC limiteazi accesul OE la procedura de
achizitie, ori este exclusa ofertarea bunurilor ”fara pudra”.

Solicitim ca AC sa fie obligata si modifice Documentatia Standard prin exluderea
criteriului/cerintei ”Cu_pudrd”, totodatd si fie indicate grosimea materialului, degete
“texturate”, precum si alte standardele de calitate/referintdi la carc manusilc trebuie si
corespunda, in conformitate cu standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de
catre Organizatia Mondiald a Sanatitii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si
combaterea COVID-19, care sunt regisite in "Technical specifications of personal protective
equipment for COVID—19” (copie anexald la prezenta contestalie).

De altfel, un alt criteriu care impiedica participarea OE la procedura de achizitii, este
obligativitatea impusd de AC prin urmitoarea cerintd: “Pentru_dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul _de Stat_al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sd se prezinte — extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
avizal cu Stampila wmedda .

Conform prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la
dispozitivele medicale: “producdtorul sau reprezentantul séu autorizat este obligat sd notifice
Agentia cu cel pufin 10 zile lucrdtoare pind la introduccrea pe piatd a dispozitivelor medicale”.

Nu poate fi satisfacuta nici cerinta extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale
avizal cu stampila umedd, din motiv ¢ Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale tinut de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu este functional mai bine de 6 luni, iar in
aceasta situati OE nu pot prezenta extrase.

Autorul prezentei contestatii a expediat un demers in adresa Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale prin care a solicitat s clarifice cum poate un OE sa prezinte un extras
din Registru atit timp ci acesta nu este functional, demers lasat fird nici un raspuns.

Solicitam obligarea AC sd modifice cerintele mentionate supra, prin care OE va prezenta
dovada Tnregistrarii dispozitivelor medicale in Registru la momentul livrarii.

Trebuie sd mentiondm faptul ca, la elaborarea Documentatiei Standard (documentatiei de
atribuire), AC a admis aplicarea dublelor standarde, dupd cum urmeazi.

In momentul in care OF este un improtator al dispozitivelor, acest urmeazi si prezinte:

a) Certificat CE sau Declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformititii cu
anexele corespunzitoare pentru produsul dat.
b) D) Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenti de categoria produsului).

In momentul in care OE este un producitor autohton, acest urmeazi si prezinte

a) Avizul Sanitar de la ANSP si

b) certificatele de conformitate la materia prima,

Pentru a obtine Certificat CE si/sau Certificat 1SO 13485/ISO 9001, producatorii
dispozitivelor medicale si/sau de protectic trec printr—un sir de etape, cum ar testari, verificari




etc, doar in momentul in care dispozitivele medicale si/sau de protectie corespund standardelor
aplicabile acestor echipamente se elibereazi Certificat CE si/sau Certificat ISO 13485/ISO 9001.

Certificatele eliberate de ANSP, cu parere de rdu, nu au la baza niste verificari reale a
echipamentelor medicale si/sau de protectie, din simplu motiv ¢ ANSP nu dispune de
instrumente/mijloace de masurare/testare a echipamentclor medicale si/sau de protectie pentru a
confirma corespunderea acestora standardelor aplicabile in domeniu.

Solicitam ca AC sa fie obligatd si modifice Documentatia Standard (documentatia de
atribuire), in asa fel in care va elimina aplicarea dublelor standarde.

Prin Ordinul Ministerului Finantelor nr. 173 din 5 octombrie 2018, a fost aprobati
Documentatia Standard pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri (documentatia de
atribuire).

{n CAPITOLULUI 11. Fisa de date a achizitiei pct. 5 Evaluarea si compararea ofertelor,
parte componentd a Documentatiei Standard (documentatiei de atribuire), aferentd procedurii
contestate, si anume nr. oeds—b3wdpl1-MD-1610526667942/21033924, este mentionat faptul
cd: "evaluarea va fi efectualtd per loturi la cel mai mic pret fard TVA, cu corespunderea tuturor
cerintelor”,

Dupéd cum am atentionat in textul prezentei contestatii, marea majoritate a cerintelor fata
de bunuri sunt abstracte si ambiguii, fard a se face referire/trimitere la careva standarde de
referintd/calitate.

in urma celor mentionate, se constati ci, grupul de lucru la elaborarea
Documentatiei Standard (documentatici de atribuire) a admis abateri de la prevederile
normelor actelor legislative si administrative in vigoare, care sunt imperative, a neglijat
recomandirile organizatiilor internationale, la caz Organizatia Mondiala a Sanititii, in
partea ce tine de standardele de calitate aplicabile Echipamentelor de protectie pentru
combaterea COVID-19, care de altfel stau la baza elaboririi Protocoalelor Clinice
Nationale de preventie si combaterea COVID-19, serveste temei pentru a obliga AC si
revizuiascd si imbunitifeascd continutul Documentatiei Standard (documentatiei de
atribuire), prin indicarea standardelor de calitatc ciror Echipamentele de protectie,
obiectul prezentei proceduri de achizitii, trebuie si corespundi.

ntru evitarea prejudicierii Bugetului Public National cu o sumi echivalenti a
135 814 723,45 MDL (valoarea preconizati a procedurii de achizitie), prin desemnarea
drept cistigiitoare a unor oferte, in lipsa unor standarde de referinti/calitate clare, solicitim
suspendarea procedurii de achizitic anuntati de CAPCS, pini la examinarea in fond a
prezentei contestatii (cereri).

SRL Endo—Chirurgie s—a bazat pe urmitoarele acte normative:

1.Legea nr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice;

2.Regulamentului cu privire la achizitiile publice necesare pentru prevenirea si controlul infectiei
COVID-19 aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 494/2020.

3.Hotarérea Guvernului nr. 667 din 27 mai 2016 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
activitatea grupului de lucru pentru achizitii;

4.Ordinul nr. 173 din 05.10.2018 cu privire la aprobarea Documentatiei standard pentru realizarea
achizitiilor publice de bunuri.

Reiesind din cele expuse solicitim:

[u—

Admiterea prezentei contestatii (cereri);

Suspendarea procedurii de achizitii pina la examinarea in fond a prezentei contestatii (cereri);
Obligarea AC sd modifice Documentatia Standard (documentatia de atribuire), dupd cum
urmeaza:

» Lot nr. 1 — Misti chirurgicale: indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de
calitate cdrora combinezoanele de protectic (protectie medic) trebuie si corespundd, in
conformitate cu standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre
Organizatia Mondiald a Sanititii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si
combaterea COVID—-19, care sunt regisite in "Technical specifications of personal
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protective equipment for COVID-19" (copie anexatd la prezenta contestatie). De
asemenea AC urmeaza si solicite in mod obligatoriu urmatoarele:

Certificatul de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul

ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se accepta Certificate voluntare.

Declaratia de conformitate in care si fie precizat standardul de referinti cirui

combinezoanele de protectie (protectie medie) trebuie sa corespunda.

Raportul de testare pe standardul standardul de referinta carui combinezoanele de protectie

(protectie medie) trebuie sa corespunda.

Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente trebuie sa

fie identice.

> Lot nr.2 — Combinezoane de protectie (protectie inaltii pentru sectii ATI): indicarea
tuturor paramentrilor tehnici si standardelor de calitate cdrora Combinezoanele de
protectie (protectie inaltd pentru sectii ATI) trebuie sa corespundd, pentru a “garanta un
grad nalt de protectie”, in conformitate cu standardele i specificatiile tehnice/cerintele
minime elaborate de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii, pentru bunuri/echipamente
utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19, care sunt regisite in “Technical
specifications of personal protective equipment for COVID—19” (copie anexatd la
prezenta conlestatie). De asemenea AC urmeazd sd solicite in mod obligatoriu
urmaétoarele:

Certificatul de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul

ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptd Certificate voluntare.

Declaratia de conformitate n care sd fie precizat standardul de referinti carui

Combinezoanele de protectie (protectie inaltd pentru sectii ATI) trebuie s corespunda.

Raportul de testare pe standardul standardul de referintd cirui Combinezoanele de protectie

(protectie inaltd pentru sectii ATI) trebuie si corespunda.

> Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente trebuie
sd fie identice.

» Lot nr. 3 — Masti chirurgicale: indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de
calitate cdrora masca chirurgicali trebuie si corespundi, si_anume EN 146, in
conformitate cu standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre
Organizatia Mondiald a Sanitatii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si
combaterea COVID-19, care sunt regsite in "Technical specifications of personal
protective equipment for COVID-19" (copie anexatd la prezenta contestatie). De
asemenea AC urmeazi si solicite prezentarea in mod obligatoriu a urmitoarelor:

Certificatului de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul

ec.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se accepti Certificate voluntare.

Declaratia de conformitate in care s fie precizat standardul EN 146.

Raportul de testare pe standardul EN 146.

Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente trebuie sa

fie identice.

» Lot nr. 5 — Respiratoare: exluderea criteriului/cerintei ”Respirabilitate buni” si ”’Cu
Valva respiratorie”, indicarea paramentrilor tehnici si standardelor de calitate cirora
respiratorul trebuie si corespunda, si anume EN 149, in conformitate cu standardele Si
specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19,
care sunt regasite in "Technical specifications of personal protective equipment for
COVID-19” (copie anexald la prezenta contestatie). De asemenea AC urmeazi si
solicite prezentarea in mod obligatoriu a urm#toarelor:

Certificatului de conformitate emis de un organism notificat, care se regiseste pe site—ul

€c.europa.eu, conform tipurilor de produse certificate. Nu se acceptd Certificate voluntare.

Declaratia de conformitate in care si fie precizat standardul EN 149.

Raportul de testare pe standardul EN 149,

Pentru a asigura trasabilitatea produsului, denumirile din cele 3 (trei) documente trebuie s
fie identice.

> Lotnr. 6 —Viziere (Ecrane de protectie): excluderca criteriului/cerintei "Reutilizabil ”,
precum si indicarea standardelor de calitate/referintd cdror Vizierele (Ecranele de




protectie) trebuie sd corespundd, in conformitate cu standardele si specificatiile
tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiald a Sanatitii, pentru
bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combatcrea COVID-19, carc sunt regasite
in "Technical specifications of personal protective equipment for COVID-19 (copie
anexald la prezenta contestatie).
> Lot nr. 7 — Minusi nitril (M, L. XL): exluderea criteriului/cerintei ”Cu pudri”,
totodatd sd fie indicate grosimea materialului, degete “texturate”, precum si alte
standardele de calitate/referinta la care manusile trebuie sa corespundi, in conformitate
cu standardele si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia
Mondiala a Sandtatii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea
COVID-19, care sunt regasite in “Technical specifications of personal protective
equipment for COVID—-19” (copie anexatd la prezenta contestatie).
» Lot nr. 8 — Minusi latex (ML, XL): Solicitim ca AC si fie obligatd sd modifice
Documentatia Standard prin exluderea criteriului/cerintei ”Cu_pudri”, totodati sa fie
indicate grosimea materialului, degete “texturate”, precum si alte standardele de
calitate/referinté la care manusile trebuie si corespunda, in conformitate cu standardele
si specificatiile tehnice/cerintele minime elaborate de citre Organizatia Mondiald a
Sandtatii, pentru bunuri/echipamente utilizate in prevenirea si combaterea COVID-19,
care sunt regasite in "Technical specifications of personal protective equipment for
COVID-19" (copie anexatd la prezenta contestatie).
Solicitim obligarea AC sa modifice cerintele din ""Pentru_dispozitivele medicale
Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a A genfiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte — extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale avizat _cu stampila umedd” n “OE va prezenta dovada inregistririi
dispozitivelor medicale in Registru la momentul livrarii® .
» Eliminarea aplicabilitattii dublelor standarde, (in partea ce se referd la Certificatele
CE/ISO Certificate sau Avize eliberate de ANSP).
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In susfinerea circumstantelor de fapt si de drept expuse mai sus remitem anexat
urmitoarele documente (copii ale documentelor):

1. Documentatia Standard pentru realizarea achizitiilor publice de bunuri.

2. ”Mask use in the context of COVID-19 guidance”, elaborat de citre Organizatia Mondiali a
Sanatatii.

3. "Technical specifications of personal protective equipment for COVID—1 9”, elaborat de citre
Organizatia Mondiald a Sanatitii.

Reprezentant:

Pavel DUBALARI
(nume/prenume in clar)

Tel: 022-66-72-86, 068726262




