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. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 6274/04.05.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 22657/04.05.2021,
formulata de SC ... SRL, cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului cu nr. ... si Cod Unic de Inregistrare ..., impotriva caietului de
sarcini elaborat de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa organizata in
vederea atribuirii acordului - cadru avand ca obiect ,Consumabile terapie
intensiva”, pentru lotul 4 ,Manusi examinare Nitrilex S, M, L, XL", s-a
solicitat adoptarea unor masuri de remediere pentru modificarea
nivelului/coeficientului AQL, precum si suspendarea procedurii pana la
emiterea deciziei finale.

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

Consiliul a fost sesizat si este competent sa solutioneze contestatia
formulata de SC ... SRL, in calitate de operator economic interesat de
participarea la procedura de atribuire in cauza, prin care critica
prevederile caietului de sarcini aferente lotului 4.

Contestatoarea mentioneaza ca in urma studierii caietului de
sarcini, a inaintat o cerere de clarificari la data de 27 aprilie 2021, ora
14:17, prin intermediul platformei SEAP si pe adresa de e-mail a
autoritatii contractante, prin care a solicitat urmatoarele:

1.  Modificarea coeficientului de conformitate AQL din "1.0” in
"maxim 1.5”.

Solicitam aceasta modificare deoarece conform Standardului
European EN 455 1-4, stadard ce regelementeaza cerintele de productie
ale unei manusi, standard mentionat si de dumneavoastra in cerintele
caietului de sarcini, valoarea maxima a coeficientului de conformitate
AQL este de 1.5, NU 1.0.
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Mentionam ca in caietul de sarcini se solicitd coeficientul de
conformitate AQL de maxim 1.0 si nu 1.5 asa cum prevede Standardul
European la care si faceti referire in caietul de sarcini.

Aceasta informatie legatd de maximul coeficientului de
conformitate AQL pentru manusile de examinare se regaseste in
Standardul European EN 455:1 - Prescriptii si incercari pentru
detectarea gaurilor. Cea mai recentd versiune a acestui standard a intrat
in vigoare la data de 13 aprilie 2020 si a fost aprobata de Comitetul
European pentru Standardizare.

Mai exact informatia se regaseste la capitolul 6 — Esantionare, nivel
de inspectie si AQL "Fiecare lot trebuie sa fie esantionat statistic in
conformitate cu tabelele standardizate AQL (nivel de calitate de
acceptare) pentru planurile de esantionare unice, utilizdnd nivelul
general de inspectie I, dar utilizdnd o dimensiune minima a esantionului
si numere corespunzatoare de acceptare / respingere echivalente cu
codul dimensiunii esantionului litera L. Cand este testat de metoda
descrisa la 5.1 pentru nivelul de referinta, nivelul de conformitate pentru
detectarea gaurilor va fi un AQL de 0,65 pentru manusile chirurgicale si
1,5 pentru manusile de examinare.”

Atasam si extras din limba engleza din articolul 6 al Standardului
European EN 455-1:2020

6. Sampling, inspection level and AQL

Each Ilot shall be sampled statistically in accordance with
standardized AQL (acceptance quality level) tables for single sampling
plans using general inspection level I, but utilizing a minimum sample
size and corresponding acceptance/rejection numbers equivalent to
sample size code letter L. When tested by the method described in 5.1
for referee purpose, the compliance level for freedom from holes shall be
an AQL of 0,65 for surgical gloves and 1,5 for examination gloves.

Contestatoarea sustine ca nivelul AQL este doar un nivel maxim
admis si reglementat de standard pentru detectia defectelor de genul
pori sau gauri, nu pentru penetrarea virala. Penetrarea virala se
determina in conformitate cu standardul EN374-5, standard ce este
solicitat in descrierea produsului.

In opinia petentei, se ingradeste participarea mai multor operatori
economici prin aceasta cerinta restrictiva, reiterand ca norma
standardului la care se face referire prevede nivel AQL 1,5 pentru
manusile de examinare din nitril.

Prin aceasta cerinta restrictiva de AQL 1,0, cerinta ce are in vedere
ca doar 4 bucati de manusi in plus sunt conforme, din cele 6 mil. de
bucati, se risca sa se cumpere acelasi produs la pret mult mai mare,
deoarece nu permite participarea mai multor operatori economici.

Concluzionand, petenta arata ca diferenta dintre cele 2 valori AQL
1,0 este de doar 4 manusi la cantitatea solicitata si nu are legatura cu
performanta produsului.
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Asadar, solicita acceptarea unui produs care are coeficientul AQL -
nivelul de calitate acceptat de 1,5 asa cum prevede standardul sau
modificarea acestuia din 1,0 in1,5.

In continuare, contestatoarea prezinta cateva informatii cu privire
la determinarea nivelului AQL - nivel/coeficient de conformitate,
respectiv:

- un numar definit de manusi dintr-un lot de productie este selectat
si testat pentru etanseitatea la apa (detectarea gaurilor), respectiv
manusile sunt umplute cu 1000 ml de apa si apoi observate pentru o
perioada de timp definita, testul fiind considerat promovat atunci cand
nu scapa apa din manusa, dovedind ca nu are gauri;

- raportat la cantitatea maxima solicitata pentru lotul nr. 4,
6.000.000 de bucati, conform normelor de testare, aceasta cantitate se
incadreaza la pragul valoric ,,500.001 de bucati si mai mult/peste”;

- in identificarea ,literei” de corespondenta a cantitatii, pentru
manusile de examinare “"general inspection level 1”7, rezulta litera N;

- conform standardelor, pentru litera "N”, trebuie supuse testarii
500 de bucati din intreg lotul de 6.000.000 de bucati;

- din 500 de bucati, pentru nivel AQL de 1.0, sunt urmatoarele
rezultate: pentru 10 buc. manusi defecte, intregul lot este acceptat, iar
pentru 11 buc. manusi defecte, intreg lotul este refuzat;

- pentru nivel AQL de 1.5 (solicitat de contestatoare) pentru 14
buc. manusi defecte, intregul lot este acceptat, iar pentru 15 buc.
manusi defecte, intreg lotul este refuzat;

Asadar, apreciaza ca 1in raport de necesitatile autoritatii
contractante pentru lotul 4, aceasta accepta ca 10 manusi sa fie defecte
pentru nivel AQL de 1.0, insa pentru nivel AQL de 1.5 solicitat nu accepta
ca 4 manusi in plus sa fie defecte.

In sustinere, petenta arata ca cele sustinute mai sus, intr-un calcul
asemanator, au fost confirmate prin Decizia nr. 782 din 15.04.2021, prin
care Consiliul a admis solicitarea contestatoarei.

De asemenea, arata ca autoritatea contractanta, in denumirea
produsului solicitat, mentioneaza si brandul unui producator, anume
Nitrilex.

Asadar, contestatoarea solicita acceptarea unui produs care are
coeficientul AQL - nivelul de calitate acceptat de 1,5 sau modificarea
acestuia din 1,0 in 1,5.

Cu adresa nr. 18312/08.05.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
23993/10.05.2021, autoritatea contractanta a depus punctul de vedere,
prin care solicita respingerea contestatiei SC ... SRL ca inadmisibila, fata
de lipsa cautiunii, respingerea cererii de suspendare, iar pe fondul
cauzei, respingerea contestatiei ca nefondata si acordarea eventualelor
cheltuieli de judecata ocazionate cu prezenta contestatie.

In ceea ce priveste specificatiile tehnice aferente lotului 4, una
dintre cerintele autoritatii contracte a fost ca manusile ,S3 fie rezistente
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la deteriorari mecanice, AQL = 1.0, forta la rupere conform EN 455-2, sa
fie mai mare de 6N. Sa fie conforme cu standardul de calitate EN 455,
fapt confirmat de organismul european notificat”. Cerinta tehnica din
caietul de sarcini privind AQL de 1.0 se bazeaza pe necesarul unui AQL
de 1 pentru partea intai a standardului 455 (prezenta gaurilor).

Aceasta mentioneaza ca la Iintocmirea specificatiilor tehnice
contestate au contribuit sefii sectiilor ATI ale ..., cu o pregatire
profesionala de inalt nivel, care dupa o lunga experienta si practica ...a
cunosc cel mai bine necesarul sectiilor ATI de consumabile precum si
necesarul calitatii produselor cu care lucreaza personalul din aceste sectii
vitale pentru spital si pentru comunitate, necesare pentru indeplinirea
unui act ... de calitate.

1. In ceea ce priveste respingerea contestatiei ca inadmisibila,
autoritatea contractanta sustine ca singurul document anexat
contestatiei este Decizia CNSC 782/15.04.2021, nefiind anexata dovada
constituirii cautiunii potrivit art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
care trebuie depusa, conform legii, in termen de 5 zile de la data
sesizarii Consiliului (04.05.2021), respectiv pana cel tarziu la data de
10.05.2021.

Din redactarea prevederilor legale antementionate, rezulta ca
pentru a putea proceda la solutionarea contestatiei, Consiliul trebuie sa
constate depunerea cautiunii, constituita potrivit prevederilor legale.
Astfel, avand in vedere prevederile art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, Consiliul trebuie sa se pronunte cu intaietate asupra exceptiei
inadmisibilitati contestatiei.

Prin urmare, arata ca constituirea cautiunii reprezinta o conditie
obligatorie pentru solutionarea contestatiei, dovada constituirii acesteia
la dispozitia Consiliului se depune in original la CNSC, aceasta fiind o
conditie de admisibilitate, in lipsa indeplinirii acestei conditii, contestatia
urmeaza a fi respinsa ca inadmisibila.

2. In ceea ce priveste solicitarea de respingere a cererii de
suspendare a procedurii in privinta lotului 4, dispozitiile art. 22 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016 reglementeaza un caz de suspendare facultativa
a procedurii de atribuire in cazuri temeinic justificate si pentru
prevenirea unei pagube iminente, daca sunt intrunite cumulativ cele
doua conditii privind cazul temeinic justificat paguba iminenta.

Autoritatea contractanta invedereaza ca autoarea contestatiei nu
dovedeste si nici macar nu argumenteaza incidenta cazului bine justificat
si a pagubei iminente, prin urmare, apreciaza ca Consiliul investit cu o
astfel de cerere nemotivata nu ar avea posibilitatea concreta de a o
cerceta si solutiona, asa cum nici autoritatea contractanta nu poate
exercita dreptul la aparare in lipsa invocarii unor motive concrete care sa
stea la baza cererii de suspendare.

Asadar, in opinia sa, suspendarea procedurii nu se justifica intrucat
procedura se afla inca doar in faza de ofertare, procesul de evaluare al
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ofertelor fiind unul de duratda, moment pana la care, cel mai probabil,
prezenta contestatie va fi solutionata.

3. In ceea ce priveste solicitarea de respingere a contestatiei ca
nefondata, autoritatea arata ca respectiva critica invocata de
contestatoare asupra specificatiilor tehnice aferente lotului 4 vizeaza
faptul ca s-a solicitat manusi de o calitate superioara, respectiv un
certificat de conformitate AQL de 1.0, in loc de 1.5, cum solicita
contestatoarea, coeficientul AQL 1.5 fiind coeficientul standard ce se
regaseste in Standarul european EN 455:1.

Contrar afirmatiilor contestatoarei, standardul european EN 455 1-
4 specifica cerintele si metodele de testare ale proprietatilor fizice ale
manusilor de unica folosinta, pentru asigurarea unui nivel adecvat de
protectie a pacientului si a utilizatorului impotriva contaminarii.

Prin urmare, standardul european nu stabileste o cerinta AQL
maxima, ci stabileste cerinta AQL de 1.0. ca o cerinta adecvata.
Totodata, autoritatea considera ca ar fi absurd ca standardul european
sa stabileasca o cerinta maximala cat timp pe piata de materiale de
protectie exista manusi de examinare de calitate superioara, AQL de 1.0,
inclusiv AQL de 0.65.

Aceasta considera ca orice manusa de examinare trebuie sa
indeplineasca cerinta minima stabilita de Standardul EN 455:1 pentru a fi
conforma, finsa nimic nu impiedica autoritatile contractante sa
achizitioneze materiale de protectie de o calitate superioara, cu atat mai
mult cu cat cerinta autoritatii contractante pentru sectiile ATI privind un
certificat de conformitate AQL de 1.0 pentru manusile de examinare
poate fi justificata in mod obiectiv.

Astfel, cerinta tehnica privind AQL de 1.0 la manusi de examinare
nu reprezinta vreo terminologie inadecvata sau vaga (care sa nu fie de
specialitate) si care se poate constitui o potentiala sursa de disputa intre
participantii la procedura, ci este o cerinta clara si o caracteristica
intalnita pe piata la manusile de examinare.

Manusile de examinare cu caracteristica AQL 1.0 reprezinta un
produs comercializat in mod obisnuit pe piata de materiale sanitare,
aceasta caracteristica nereprezentand o caracteristica de exceptie,
existand si manusi cu AQL de 0,65, sens in care precizeaza ca a depus
impreuna cu prezentul punct de vedere mai multe oferte de
comercializare a acestor produse.

O justificare obiectiva a stabilirii cerintei AQL de 1.0 o reprezinta
cadrul normativ care impune inalte standarde de protectie a lucratorilor,
in special la locurile de munca cu agenti chimici, fizici si biologici. Potrivit
art. 5 alin. (1) din Directiva 89/391/CEE, angajatorul are obligatia de a
asigura securitatea si sanatatea lucratorilor, sub toate aspectele,
referitoare la  activitatea desfasuratda, iar acelasi document
responsabilizeaza angajatorul asupra evaluarii riscurilor, evitarii riscurilor
si minimalizarii riscurilor.
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Preambulul Directivei 89/391 /CEE prevede ca, dispozitiile directivei
se aplica, ,fard a aduce atingere unor dispozitii mai restrictive, prezente
sau viitoare, ale Comunitatii, tuturor riscurilor si, in special, celor care
rezulta din utilizarea la locul de munca a agentilor chimici, fizici si
biologici reglementati de Directiva 80/1107/CEE modificata de Directiva
88/642/CEE".

O alta justificare obiectiva, o reprezinta, in opinia autoritatii
contractante, calitatea beneficiarului achizitiei - Sectiile ATI ale autoritatii
contractante, unde se inregistreaza un risc crescut de contaminare cu
diversi agenti in cadrul procedurilor de examinare a pacientilor care in
aceste sectii se afla in starea cea mai grava, manusile de examinare fiind
totodata utilizate si in procesul de manipulare a produselor biologice
contaminate sau a deseurilor ...e de la aceste sectii.

Mai exact, standardul EN 455-1:2020 testeaza defecte critice ale
produsului, respectiv prezenta gaurilor. Ele pot fi vizibile la examinare
directa, situatie in care produsul se arunca, sau invizibile, ceea ce 1l
expune la riscuri pe cel care le poarta.

Autoritatea contractanta invedereaza Consiliului ca interpretarea
corecta a rezultatelor testelor este urmatoarea: numarul AQL arata
procentul de produse care prezinta defectul testat de standard, in cazul
de fata gaurile din manual, iar AQL 1.5 are semnificatia ca la fiecare 100
de bucati de produse, 1.5 prezinta gauri. Un AQL de 1 inseamna ca 1
produs din 100 produse prezinta gauri.

In sectia ATI a clinicilor 4-6, se folosesc minim 1000 manusi zilnic,
ceea ce inseamna la un AQL de 1.5, 15 sanse pentru angajati sau
pacienti de a se contamina. Printr-un AQL de 1.0 se reduce riscul de
contaminare la 10 sanse.

In toate cele 6 sectii ATI ale Spitalului care vor beneficia de
produse (ATI Clinicilor 4-6, ATI Chirurgie I, ATI Neurochirurgie,
Ginecologie 1, Ortopedie, Ginecologie 2) + UPU-SMURD se folosesc de
cel putin 5 ori mai multe astfel de manusi.

Autoritatea arata ca ar fi preferat un AQL de sub 1.0, intrucat un
angajat infectat poate sa insemne mai multi pacienti infectati si angajati
infectati cu cei mai diversi agenti patogeni.

Astfel, la un lot de 6.000.000 buc., cantitate estimata conform
prezentului acord-cadru, vor fi 60.000 bucati defecte cu un AQL de 1,
fata de 90.000 cu un AQL de 1.5, ceea ce inseamna ca se evita 30.000
de ocazii in care angajatii pacientii spitalului pot fi expusi la riscuri
inutile.

Aceasta invedereaza ca aceste manusi, desi sunt numite ,de
examinare", sunt purtate nu doar de personalul ... in timpul examinarilor
..., ci mai ales de personalul de ingrijire care manipuleaza produse
biologice contaminate sau deseuri ...e, aceste categorii de personal fiind
printre cele mai expuse, intrucat are cel mai apropiat contact cu pacientii
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in timpul transportului sau toaletei, carora le pot transmite infectii prin
manusi cu gauri.

Astfel, rezulta ca stabilirea caracteristicii ,AQL minim de 1" din
caietul de sarcini se bazeaza pe cele expuse anterior, respectiv nu are
rolul de a limita/restrictiona participarea furnizorilor la procedura, ci de
obtinere a unor produse de calitate superioara, menite sa asigure o
protectie superioara personalului pacientilor spitalului. Totodat3,
autoritatea sustine ca aceasta cerinta este de natura sa reduca si rata
inferior nosocomiale, situatie des intalnita in spitalele din Romania.

Autoritatea contractanta arata ca nu exista in legislatia nationala
dispozitii care sa impuna ca spitalul sa nu poate stabili caracteristici
superioare standardelor europene atunci cand considera necesar, scopul
legiuitorului nefiind acela de a pune o piedica in calea unor masuri
menite sa reduca gradul de contaminare a personalului ..., al pacientilor
reducerea ratei inferior nosocomiale in spital, cu atdt mai mult cu cat
orice legislatie trebuie interpretata conform art. 3 Cod procedura civila,
prin aplicarea prioritara a tratatelor internationale privitoare la drepturile
omului, care asigura protectia sanatatii.

Astfel, art. 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, stabileste ca orice persoana are dreptul de acces la
asistenta ...a preventiva si de a beneficia de ingrijiri ...e in conditiile
stabilite de legislatiile practicile nationale, in definirea si punerea in
aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii sa asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane, iar art. 34 din Constitutia Romaniei
stabileste ca dreptul la ocrotirea sanatatii este garantat. X

De asemenea, considera ca relevanta este si abordarea Inaltei Curti
de Casatie de Justitie fata de acest subiect care, prin Decizia nr. 1837
din 7 decembrie 20171, a stabilit ca argumentul unei institutii publice a
statului roman de a nu implini dreptul constitutional al cetateanului la
ocrotirea sanatatii din lipsa banilor nu poate fi primit, avand in vedere
faptul ca cetateanul este obligat la plata neconditionata catre bugetul
asigurarilor de sanatate.

In replica, contestatoarea a formulat punct de vedere, transmis
prin adresa nr. 6280/11.05.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
24287/11.05.2021, in care aduce urmatoarele completari:

- In ceea ce priveste argumentele prezentate de autoritatea
contractanta fata de specificatiile tehnice solicitate, contestatoarea face
precizarea ca nu contesta forta de rupere conform EN 455-2 sa fie mai
mare de 6n, ci doar ca, desi se solicita respectarea acestui standard, in
acelasi timp se solicita alte valori de respectat.

- In ceea ce priveste argumentele prezentate de autoritatea
contractanta pentru solicitarea de respingere a contestatiei ca
inadmisibila, contestatoarea considera ca nu este de competenta
autoritatii sa verifice scrisoarea de cautiune, ci a completului de
judecata. Mai mult, considera ca aceasta s-a grabit la redactarea
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punctului de vedere datat 8 mai 2021, intrucat contestatia a fost depusa
in 4 mai 2021, astfel ca nu a asteptat sa treaca cele cinci zile la care face
referire in solicitarea de respingere a contestatiei ca inadmisibila.

- In ceea ce priveste cerintele stabilite de standardul european
invocat de autoritate, contestatoarea considera ca aceasta interpreteaza
gresit cerintele standardului. Astfel, AQL de 0,65 este un AQL maxim
admis manusilor chirurgicale sterile, nu manusilor de examinare nesterile
din nitril (manusi ce fac obiectul contestatiei), iar pentru manusile de
examinare din latex sau din nitril AQL admis este de 1,5, nu 1,0 asa cum
afirma autoritatea contractanta.

Contestatoarea sustine ca aceasta informatie legata de maximul
coeficientului de conformitate AQL pentru manusile de examinare se
regaseste in Standardul European EN 455:1 - Prescriptii si Tncercari
pentru detectarea gaurilor, iar cea mai recenta versiune a acestui
standard a intrat in vigoare la data de 13 aprilie 2020 si a fost aprobata
de Comitetul European pentru Standardizare.

In ceea ce priveste citarea de catre autoritatea contractanta a unor
prevederi/dispozitii din Preambulul Directivei 89/391/CEE,
contestatoarea sustine ca Directiva a fost abrogata de Regulamentul
(UE) 2016/425 a Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie
2016 privind echipamentele de protectie individuala (PPE). Acesta a
devenit aplicabil la 21 aprilie 2018 si abroga Directiva 89/686/CEE.

In ceea ce priveste sustinerea din punctul de vedere ca AQL 1.0 nu
este o caracteristica de exceptie, ci una obisnuita, contestatoarea arata
ca autoritatea face o confuzie, intrucat:

- oferta de la ... este pentru o manusa alba si nu demonstreaza ca
este o manusa din nitril;

- oferta de la ... este pentru o manusa de examinare pudrata din
latex, nu din nitril, asa cum se solicita in caietul de sarcini;

- oferta de la ... este pentru brandul Nitrylex al producatorului ...,
iar magazinul online ... declara AQL de 1.0, in timp ce producatorul
declara un AQL de 1,5,

In ceea ce priveste sustinerile autoritatii contractante cu referire la
testarile prezentate in standardul EN 455-2:2020, din nou
contestatoarea afirma ca autoritatea se afla in eroare si prezinta o
metoda de testare proprie, desi standardele prevad altceva.

Aceasta sustine ca metoda de testare reala a prezentat-o in
contestatie, reiterand ca diferenta dintre cele doua valori AQL este de
doar 4 manusi, iar nu de 90.000 de buc., asa cum sustine autoritatea
contractanta.

Cu adresa nr. 18734/12.05.2021, inregistrata la Consiliu sub nr.
24655/12.05.2021, autoritatea contractanta a transmis note scrise, in
replica la argumentele prezentate de contestatoare in punctul de vedere
mentionat mai sus, in care arata urmatoarele:
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1. In ceea ce priveste afirmatia petentei cd, suplimentar fatd de
solicitarea respectarii standardului, se mai solicita si alte valori de
respectat, autoritatea invedereaza ca eventualele motive noi care nu au
fost formulate prin contestatie sunt inadmisibile.

Astfel, in opinia sa, cerintele din caietul de sarcini sunt foarte clare,
setul de standarde EN 455 continand patru sectiuni, respectiv:

e TS EN 455-1 Partea 1: Proprietati si test fara gaura;

e TS EN 455-2 Partea 2: Reguli si experimente pentru proprietatile
fizice

e TS EN 455-3 Partea 3: Proprietati si experimente pentru evaluare
biologica;

e TS EN 455-4 Partea 4: Reguli si experimente pentru determinarea
duratei de valabilitate,

iar cerinta care face obiectul contestatiei se refera la partea 1 -
Proprietati si test fara gaura, pentru care s-a solicitat un AQL de 1.0.

2. Referitor la exceptia inadmisibilitatii contestatiei invocata de
autoritatea contractanta, aceasta admite ca va ramane fara obiect.

3. Autoritatea, in contradictie cu sustinerile contestatoarei,
precizeaza ca standardul EN 455-2 nu stabileste niciun nivel maxim
pentru caracteristicile tehnice ale manusilor, ci un nivel adecvat.

Totodata, considera ca desi Directiva 89/391/CEE a fost inlocuita de
Regulamentul (UE)2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului
din 9 martie 2016, obligatia asigurarii protectiei angajatilor, unde la locul
de munca se utilizeaza agenti chimici, fizici si biologici, subzista.

In sustinere, autoritatea contractantd citeaz3 din dispozitiile HG nr.
1092/16.08.2006, precum si din dispozitiile art. 11 alin. (2) si art. 19 din
HG nr. 1218/06.09.2006.

In concluzie, autoritatea contractanta reitereaza ca stabilirea
caracteristicii AQL minim de 1.0 din caietul de sarcini nu are rolul de a
restrictiona participarea furnizorilor, ci de reducere a riscului prin
aplicarea masurilor de protectie si prevenire, asa cum prevede legea.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa pentru atribuirea acordului - cadru avand ca obiect
,Consumabile terapie intensiva”. In acest sens a elaborat documentatia
de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr.
CN1030429/23.04.2021, valoarea estimata a procedurii fiind de
21.278.582,30 lei.

Ca urmare a publicarii documentatiei de atribuire, SC ... SRL a
formulat contestatie impotriva lotului 4 - Manusi de examinare Nitrilex,
critichnd specificatia tehnica nivelul/coeficientul AQL, considerata
restrictiva.
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Dupa depunerea contestatiei, SC ... SRL a transmis dovada
constituirii cautiunii, conform art. 61* alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
astfel cum a fost modificata prin OUG nr. 114/13.07.2020, in cuantum de
78.000 lei, prin consemnarea la CEC Bank - Sucursala ....... a sumei
respective, conform recipisei de consemnare nr. ..., suma fiind
consemnata la dispozitia Consiliului pentru contestatia care formeaza
obiectul dosarului .... Consiliul constata ca SC ... SRL a constituit
cautiunea in modalitatea, suma si in termenul prevazut la art. 61* alin.
(1) din Legea nr. 101/2016, motiv pentru care va respinge exceptia
neconstituirii cautiunii, invocata de autoritatea contractanta.

Cautiunea constituita se va restitui contestatoarei, la cerere, nu mai
devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitiva a hotararii, in
temeiul art. 61 alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a
fost modificata si completata.

In ceea ce priveste critica ce vizeaza Modificarea coeficientului de
conformitate AQL din “maxim 1.0” in “maxim 1.5”, Consiliul are in vedere
ca potrivit Standardului European EN 455 1-4, ce reglementeaza cerintele
de productie ale unei manusi, standard prevazut in cerintele caietului de
sarcini, valoarea coeficientului de conformitate AQL pentru manusi de
examinare este de 1.5, nu 1.0, cum se solicita in caietul de sarcini.

Consiliul retine ca fiind relevante si corecte sustinerile
contestatoarei ca acest coeficient de conformitate AQL pentru manusile
de examinare se regaseste in Standardul European EN 455:1 — Prescriptii
si incercari pentru detectarea gaurilor, cea mai recenta versiune a acestui
standard a intrat in vigoare la data de 13 aprilie 2020, fiind aprobata de
Comitetul European pentru Standardizare. Astfel, la capitolul 6 -
Esantionare, nivel de inspectie si AQL se mentioneaza urmatoarele:

,Fiecare lot trebuie sa fie esantionat statistic in conformitate cu
tabelele standardizate AQL (nivel de calitate de acceptare) pentru
planurile de esantionare unice, utilizand nivelul general de inspectie I, dar
utilizand o dimensiune minima a esantionului si numere corespunzatoare
de acceptare / respingere echivalente cu codul dimensiunii esantionului
litera L. Cand este testat de metoda descrisa la 5.1 pentru nivelul de
referinta, nivelul de conformitate pentru detectarea gaurilor va fi un AQL
de 0,65 pentru manusile chirurgicale si 1,5 pentru manusile de
examinare.”

In varianta in limba englezd, articolul 6 al Standardului European
EN 455-1:2020 are urmatorul continut: ,,6. Sampling, inspection level
and AQL. Each lot shall be sampled statistically in accordance with
standardized AQL (acceptance quality level) tables for single sampling
plans using general inspection level I, but utilizing a minimum sample
size and corresponding acceptance/rejection numbers equivalent to
sample size code letter L. When tested by the method described in 5.1
for referee purpose, the compliance level for freedom from holes shall be
an AQL of 0,65 for surgical gloves and 1,5 for examination gloves”.
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In replicd, autoritatea contractantd aratd cd aceste manusi, desi
sunt numite ,de examinare", sunt purtate nu doar de personalul ... in
timpul examinarilor ...e, ci mai ales de personalul de ingrijire care
manipuleaza produse biologice contaminate sau deseuri ...e. Aceste
categorii de personal, care manipuleaza si cu ajutorul mainilor aceste
produse sau deseuri sunt printre cele mai expuse. Acest personal are cel
mai apropiat contact cu pacientii in timpul transportului sau toaletei,
carora le pot transmite infectii prin manusi cu gauri. Standardul respectiv
nu se refera la manusi cu gauri, asa cum eronat sustine autoritatea
contractanta. Este un standard nou, emis in timpul pandemiei de
Coronavirus.

Autoritatea contractanta sustine ca stabilirea caracteristicii ,AQL
minim de 1" din caietul de sarcini se bazeaza pe cele expuse anterior,
respectiv nu are rolul de a limita restrictiona participarea furnizorilor la
procedura, ci obtinerea unor produse de calitate superioara, menite sa
asigure o protectie superioara personalului si pacientilor spitalului.
Aceasta cerinta este de natura sa reduca si rata infectiile nosocomiale,
situatie des intalnita in spitalele din Romania.

Consiliul retine relevanta in cauza a dispozitiilor art. 156 din Legea
nr. 98/2016: ,(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";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale, potrivitlit. _a), si prin trimitere la specificatiile tehnice
prevazute lalit. b) ca modalitate de a prezuma conformitatea cu
respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;

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

(4) In cazul in care autoritatea contractanta stabileste
specificatiile tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta
nu respinge o oferta pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile
oferite nu sunt conforme cu specificatiile tehnice la care se face
trimitere, daca ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice
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mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod
echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.”

Astfel, legislatia mentioneaza ca in momentul in care sunt incluse
standarde ca cerinte in documentatia de atribuire, acestea devin
obligatorii, art. 156 alin. (5) din lege stabilind ca autoritatea nu respinge
o oferta pentru lucrari, produse sau servicii care sunt conforme cu un
standard national care transpune un standard european.

In conditiile in care noua versiune a standardului, nou adoptatsg,
stabileste un AQL de 1,5 pentru manusile de examinare, inseamna ca
acest parametru este suficient pentru asigurarea protectiei
personalului .... Este reala sustinerea autoritatii ca pot exista manusi de
examinare cu un coeficient AQL de 1 sau chiar mai mic, dar asa cum se
arata in standard, aceste valori de siguranta merg pana la 1,5.

Consiliul retine ca in caietul de sarcini se mentioneaza
obligativitatea respectarii standardului mentionat de contestatoare, astfel
ca referirea autoritatii contractante la o calitate mai mare a produselor nu
poate fi acceptata, in conditiile date, fiind suficient ca ofertantii sa faca
dovada respectarii acelor standarde, neexistand posibilitatea respingerii
ofertelor. In aceste conditii, a mentine si cerinta AQL de MAXIM 1 si
cerinta referitoare la Standardul European EN 455:1 care prevede maxim
1,5, apare ca fiind contradictoriu, de natura a conduce la aparitia unor
litigii si in etapa rezultatului procedurii.

Totodata, verificand pe internet fisele tehnice ale unor producatori
de astfel de manusi de examinare, Consiliul retine ca in marea lor
majoritate, acestea fac referire la standardul aplicabil, respectiv 455, si
nu la coeficientul AQL. Putinele manusi care fac referire la acest
parametru, fac referire la coeficientul AQL 1,5. Consiliul mai constata ca
din cele 3 exemple de manusi cu coeficient AQL 1, depuse in sustinere de
autoritatea contractanta, doar manusile de examinare nepudrate Nitrilex
clasic indeplinesc si cerinta caietului de sarcini de a fi fabricate din nitril
100%, fara urme de latex, celelalte manusi fiind din cauciuc sintetic si din
latex, deci nu exista competitie pe zona AOL 1.0. Consiliul nu exclude
posibilitatea sa existe manusi de examinare cu coeficientul AQL mai mic
de 1, asa cum sustine autoritatea contractanta, dar admiterea unei astfel
de specificatii tehnice ar insemna fincdlcarea grava a principiului
proportionalitatii si a liberului acces la procedura al unor operatori care
produc astfel de produse in conformitate cu standardele europene.

In ceea ce priveste folosirea denumirii ,Nitrilex” in numele lotului,
Consiliul retine ca aceasta este o marca inregistrata, apartinand ... ... SA,
iar mentionarea unei astfel de denumiri in caietul de sarcini incalca
prevederile art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, potrivit carora; ,(2)
Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele
sau serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se
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refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau produse.”

Fata de cele de mai sus, Consiliul va admite solicitarea
contestatoarei si va dispune inlocuirea specificatiei tehnice AQL de
MAXIM 1 cu AQL 1.5, precum si eliminarea denumirii ,Nitrilex” din
numele lotului si inlocuire cu numele generic al materialului, respectiv
,itril”.

In consecinta, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
admite contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ...,
respectiv va dispune modificarea documentatiei de atribuire in ceea ce
priveste coeficientul AQL, in sensul incadrarii acestuia in standardul
indicat in documentatia de atribuire, precum si eliminarea denumirii
»Nitrilex” din numele lotului, in termen de 15 zile de la comunicare.

Prin urmare, in wurma solutionarii contestatiei, cererea de
suspendare a ramas fara obiect si va fi respinsa, ca atare.

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

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, admite
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ..., si dispune
modificarea documentatiei de atribuire in ceea ce priveste coeficientul
AQL, in sensul incadrarii acestuia in standardul indicat in documentatia de
atribuire, precum si eliminarea denumirii ,Nitrilex” din numele lotului si
inlocuire cu numele generic al materialului, respectiv ,nitril”, in termen de
15 zile de la comunicare.

Respinge, ca ramasa fara obiect, cererea de suspendare a
procedurii pana la solutionarea contestatiei.

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

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.
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Redactata in 4 exemplare, contine 13 (treisprezece) pagini.
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