Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. 1166/C11/1121
Data: 29.04.2024

Prin contestatia nr. 441/08.04.2024, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 21434/08.04.2024, formulata
de ......... SRL, cu sediul in municipiul ......... -, jud. , Inregistrata
la Registrul Comertului sub nr. ......... , avand CUI RO ......... , cu sediul
procesual ales in localitatea ...., judetul ......... , reprezentata legal prin
administrator ..., impotriva raportului procedurii nr. 4520/27.03.2024,
emis de ......... , cu sediul in municipiul ......... -vo.., judetil ......... , In
calitate de autoritate contractanta, in cadrul licitatiei deschise, organizata
in vederea incheierii unui acord-cadrul, avand ca obiect ,DEZINFECTANTI",
lotul 1 si lotul 2, cod CPV 24455000-8 (Rev. 2), CN1058564/19.08.2023,
s-au solicitat urmatoarele:

e obligarea autoritatii contractante la anularea partiala a raportului
procedurii nr. 4520/27.03.2024, in partea referitoare la decizia de anulare
a loturilor 1 si 2;

e obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii de
atribuire pentru loturile 1 si 2, in conditiile prevazute in documentatia de
atribuire.

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 ......... SRL solicita cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

Contestatoarea subliniaza ca, in urma descarcarii din SEAP a
raportului procedurii cu nr. 4520/27.03.2024, postat in SEAP la data de
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29.03.2024 privind procedura de atribuire a acodului cadru de achizitie
publica, anunt de participare CN1058564/19.08.2023, organizata de catre

autoritatea contractanta ......... , avand ca obiect ,Dezinfectanti", a
constatat ca autoritatea contractanta a decis anularea loturilor 1 si
2, ciiinenn SRL considerand nelegala aceasta decizie a achizitoarei.

Contestatoarea mentioneaza ca dupa analiza documentatiei de
atribuire aferente procedurii, in special a specificatiilor tehnice din Caietul
de Sarcini cu nr. 10124/04.02.2024, a constatat ca pentru loturile 1 si 2,
care aveau ca obiect dezinfectia suprafetelor mari, autoritatea
contractanta nu permitea ofertarea si de produse biocide incadrate in
categoria dispozitivelor medicale.

In acest context, contestatoarea considerand ca se restrange
nejustificat liberul acces al tuturor operatorilor economici la aceste loturi,
are a Iinaintat Consiliului, spre solutionare, contestatia cu nr.
1008/29.08.2023, ce a facut obiectul dosarului CNSC nr. 2433/C3/2023.
Autoritatea contractanta a trimis punctul de vedere cu nr.
11269/01.09.2023, in care a precizat ca nu exista restrictii privind
ofertarea dezinfectantilor de la loturile 1 si 2 incadrati ca dispozitive
medicale si ca se accepta ambele variante de dezinfectanti.

Avand in vedere aceste precizari facute de autoritatea contractants,
contestatoarea a fost in situatia de a retrage contestatia pentru loturile 1
si 2, In partea care viza tipul de produs acceptat la aceste loturi.
Prevederile caietului de sarcini referitoare la tipul de produs acceptat la
aceste loturi au ramas definitive, atat pentru autoritatea contractanta, cat
si pentru potentialii ofertanti participanti la prezenta procedura.

Astfel, dupa iesirea din suspendare a procedurii cu termen limita de
depunere la data de 20.11.2023, contestatoarea a depus oferta pentru
loturile 1 si 2, in conditiile prevazute de caietul de sarcini.

Contestatoarea mentioneaza ca, in contextul cerintelor obligatorii
pentru toate loturile, oferta lor a fost declarata conforma si castigatoare la
loturile 1 si 2, conform Raportului initial al Procedurii cu nr.
1490/31.01.2024, postat in SEAP la data de 01.02.2024. Aceasta a fost
determinata de pretul cel mai mic pentru un litru solutie de lucru.

Nemultumita de rezultatul procedurii, societatea .... SRL a depus o
contestatie care a fost analizata in dosarul CNSC nr. 382/C11/2024,
contestatia vizand oferta sa, .... SRL afirmand ca produsul HMI Peroster
CE nu este destinat pentru dezinfectia suprafetelor.

Contestatoarea mentioneaza ca oferta societatii .... SRL a fost
clasata pe locul 2 pentru lotul 1 si a fost declarata neconforma pentru lotul
2, motivul fiind lipsa activitatii virucide complete, conform cerintelor
caietului de sarcini, care a ramas definitiv si obligatoriu pentru autoritatea
contractanta si pentru operatorii economici care au depus oferta.



In consecinta, societatea a formulat o cerere de interventie pentru a
sustine decizia autoritatii contractante de declarare a ofertei lor conforma
si castigatoare la loturile respective. Contestatoarea .... SRL a solicitat
emiterea unei adrese catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) pentru a-si exprima opinia
cu privire la problema in discutie.

Contestatoarea subliniaza ca, luand in considerare opinia emisa de
catre ANMDMR, in decizia pronuntata pentru solutionarea dosarului CNSC
nr. 382/C11/2024 - decizie atacata cu plangerea ce face obiectul dosarului
nr. 302/33/2024 al Curtii de Apel ......... - s-a dispus reevaluarea ofertei
societatii sale pentru loturile 1 si 2. Autoritatea contractanta, ......... , a
interpretat decizia intr-o maniera proprie, procedand la anularea celor
doua loturi, in baza motivatiei inscrise in raportul procedurii cu nr.
4520/27.03.2024, dupa cum urmeaza: ,avand in vedere opinia ANMDMR,
care este considerata autoritate competenta in domeniu, ca produsele
dezinfectante pentru suprafete trebuie sa detina avizul Comisiei de biocide
din cadrul Institutului National de Sanatate Publica, comisia de evaluare a
ofertelor a constatat ca specificatiile din caietul de sarcini trebuie
corectate. In urma acestor constatari, comisia a decis sa anuleze loturile 1
si 2 si sa initieze o noua procedura pentru achizitionarea acestor produse
conform prevederilor legale”.

Contestatoarea mentioneaza ca, asa cum a precizat anterior,
considera nelegala decizia autoritatii contractante de anulare a loturilor 1
si 2, In baza argumentelor ce urmeaza a fi prezentate.

Contestatoarea subliniaza ca nelegalitatea deciziei de anulare a celor
doua loturi in discutie (lotul 1 si lotul 2) nu este motivata in drept -
probabil intrucat o asemenea motivare nu era posibila - simpla indicare in
cuprinsul raportului procedurii atacat a prevederilor art. 212 din Legea nr.
98/2016 neputand sa echivaleze cu o motivare legala a deciziei (articolul
mentionat cuprinzdnd mai multe cazuri distincte si exprese in care
procedura de achizitie publica se finalizeaza prin anulare).

Contestatoarea mentioneaza ca, avand in vedere motivul de fapt al
anularii, respectiv acela ca ar fi necesara o "corectare" a specificatiilor din
caietul de sarcini, a depus oferta in conformitate cu cerintele ramase
definitive atat pentru autoritatea contractanta, cat si pentru operatorii
economici, oferta noastra constand in produsul dezinfectant HMI Peroster
CE pentru ambele loturi, produs inregistrat ca dispozitiv medical in baza
legislatiei aplicabile acestor tipuri de produse.

Astfel, decizia CNSC nr. 629/C11/359, 382, 423 a prevazut
reevaluarea ofertei sale in ceea ce priveste loturile 1 si 2 si comunicarea
rezultatului acestei reevaluari, dar fara vreo mentiune asupra unor
modificari ale caietului de sarcini astfel cum specifica art. 212 din Legea
nr. 98/2016 care stabileste ca autoritatea contractanta poate anula
procedura de achizitie publicd/acordul-cadru in cazul in care Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sau instanta de judecata impune
modificarea sau eliminarea unor specificatii tehnice sau cerinte din caietul
de sarcini sau din alte documente legate de procedura de atribuire, astfel
incat sa nu se mai poata atinge scopul achizitiei, iar autoritatea
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contractanta sa nu poata lua masuri de remediere fara a afecta principiile
achizitiilor publice prevazute de lege.

Contestatoarea subliniaza ca netemenicitatea afirmatiilor autoritatii
contractante din cadrul Raportul Procedurii cu nr. 4520/27.03.2024:

"comisia de evaluare a ofertelor constatd c& specificatiile din caietul de sarcini trebuie
corectate. Astfel, comisia de evaluare a ofertelor decide, conform Art. 212 din Legea
98/2016 actualizata, anularea loturilor 1 si 2 si initierea unei noi proceduri pentru

achizitionarea acestor produse", avand in vedere ca prin motivatia deciziei nu
s-a dispus nicio modificare adusa caietului de sarcini, iar autoritatea
contractanta nu se afla in imposibilitatea aplicarii unor masuri.

Contestatoarea mentioneaza ca, la data de 20.03.2024, autoritatea
contractanta a transmis solicitarea de clarificare nr. 414720.03.2024, prin
care a solicitat depunerea de noi documente - respectiv aviz biocid emis
de Comisia Nationala Pentru Produse Biocide, pentru produsul ofertat de
aceasta la loturile 1 si 2, HMI Peroster CE, produs inregistrat ca si
dispozitiv medical.

Mai exact, autoritatea contractanta a solicitat documente care nu au
fost mentionate in caietul de sarcini al procedurii, aviz biocid pentru un
produs dispozitiv medical, caietul de sarcini fiind parte integranta a
documentatiei de atribuire, documentatie care trebuie respectata atat de
comisia de evaluare, cat si de operatorii economici ofertanti.

Contestatoarea explica prin cuprinsul raspunsului sau cu nr.
371/21.03.2024 modalitatea in care produsul sau indeplineste solicitarile
caietului de sarcini, mai exact faptul ca a depus toate documentele
solicitate prin caietul de sarcini, spre analiza comisiei de evaluare, pentru
a se dovedi conformitatea produsului HMI Peroster CE, astfel cum este
stipulat si in cuprinsul OMS 1761/2021 privind achizitia de produse
dezinfectante dispozitive medicale.

De asemenea, se mentioneaza ca in ceea ce priveste decizia
autoritatii contractante de anulare a loturilor 1 si 2, aceasta nu a tinut cont
sub nici un fel de raspunsul transmis de societatea noastra la solicitarea
de clarificare.

Mai exact, prin raspunsul la solicitarea de clarificare s-a aratat ca
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 prevede ca, in functie de
modul de avizare al produselor dezinfectante, la achizitia acestora de catre
unitatile sanitare din Romania, fie ele publice sau private, obligatia
furnizorilor este de a pune la dispozitia achizitorului documente conform
art. 6, care stipuleaza cerintele pentru achizitionarea si utilizarea
produselor biocide in unitatile sanitare. Aceste produse trebuie sa prezinte
efecte bactericide, levuricide, fungicide, micobactericide, virucide si
sporicide, in functie de scopul utilizarii. Furnizorii trebuie sa ofere dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide inainte de achizitie. Pentru produsele biocide incadrate ca
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dispozitive medicale, furnizorii trebuie sa ofere o serie de documente,
inclusiv declaratie de conformitate CE conform Directivei 93/42/CEE sau
declaratie de conformitate UE conform Regulamentului (UE) 2017/745,
certificate de conformitate emise de organismul notificat si recomandarile
producatorului privind eficacitatea si utilizarea produsului.

Contestatoarea mentioneaza ca in cuprinsul caietului de sarcini s-au
solicitat aceste documente, care se regasesc in cadrul dosarului tehnic ce
constituie oferta sa pentru loturile 1 si 2. Astfel, raportat la documentatia
solicitata, contestatoarea considera ca a indeplinit conditiile solicitate,
produsul Peroster CE nefiind declarat produs neconform conform art. 123
alin. (1) din HG nr. 395/2016.

In plus, contestatoarea subliniaza ca solicitarea autoritatii
contractante de a depune aviz emis de CNPB pentru un produs
dezinfectant inregistrat ca dispozitiv medical, ca urmare a opiniei
ANMDMR, contrazice prevederile OMS nr. 1761/2021, ordin emis de
institutia in subordinea cdreia ANMDMR se afla. In acest sens, ea
mentioneaza ca art. 8 din OMS nr. 1761/2021, precizeaza ca dezinfectia se
realizeaza fie cu produse biocide, fie cu produse dispositive medicale, insa
nicidecum, cu un produs care ar trebui sa aiba o dubla avizare.

Contestatoarea mai adauga ca inscrisul depus in dosarul CNSC nr.
382/C11/2024 arata ca ANMDMR si-a exprimat exact ceea ce retine si
autoritatea contractanta in cuprinsul raportului procedurii atacate, o
simpla opinie bazata pe necunoasterea legislatiei in domeniul biocidelor
dezinfectanti utilizati in domeniul medical. Ea subliniaza ca aceasta opinie
nu reprezinta izvor de drept, nu poate contraveni dispozitiilor legale si nici
nu poate avea caracter obligatoriu, conform art. 8 din OMS nr. 1761/2021
si mentioneaza ca la momentul avizarii produselor dezinfectante
inregistrate ca dispozitive medicale, ANMDMR nu verifica sub nicio forma
indeplinirea unui spectru de activitate in functie de scopul utilizarii
produsului, ci doar inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piata
europeana purtatoare de marcaj CE si elibereaza certificatul de libera
comercializare pentru acestea.

In acest context, contestatoarea considera ca opinia ANMDMR
referitoare la dubla avizare a produselor fara vreo norma legislativa in
baza careia ar fi posibila "dubla avizare" a unui produs dispozitiv medical,
nu poate conduce la aprecierea autoritatii contractante ca produsul HMI
Peroster CE nu corespunde cerintelor caietului de sarcini, atata timp cat
oferta sa a fost intocmita in conformitate cu cerintele acestuia, conform
art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016 si subliniaza ca autoritatea
contractanta avea obligatia de a reevalua oferta lor in conformitate cu
prevederile caietului de sarcini, fara a solicita documente care nu au fost
prevazute in cadrul acestuia, conform art. 133 alin. (1) din HG nr.
395/2016.

Contestatoarea subliniaza ca, in aceste conditii, oferta societatii sale
a corespuns tuturor solicitarilor caietului de sarcini, iar decizia autoritatii
contractante, comunicata prin intermediul Raportului Procedurii cu nr.
4520/27.03.2024, de anulare a loturilor 1 si 2 - dupa ramanerea definitiva
a specificatiilor tehnice in urma pronuntarii unei decizii a instantei
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administrativ-jurisdictionale in dosarul CNSC nr. 2433/C3/2023 si fara ca
vreo instanta sa fi dispus ulterior modificarea specificatiilor tehnice in
discutie, pe motivatia necesitatii revizuirii caietului de sarcini este nelegala
si Tncalca principiul asumarii raspunderii, stipulat in Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice.

Contestatoarea mentioneaza ca, potrivit art. 2 alin. (1) din Legea
98/2016, scopul legii este asigurarea cadrului legal necesar pentru a
realiza achizitionarea de bunuri, servicii si lucrari in conditii de eficienta
economica si sociala, principiile care stau la baza atribuirii contractelor de
achizitie publica si a organizarii concursurilor de solutii fiind
nediscriminarea, tratamentul egal, recunoasterea reciproca, transparenta,
proportionalitatea si asumarea raspunderii, conform art. 2 alin. (2) din
aceeasi lege.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. 21620/1121/C11/09.04.2024, transmisa prin e-mail
si prin posta, Consiliul a solicitat contestatoarei, ca in termenul prevazut
de lege, sa transmitda in temeiul art. 61 din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, dovada constituirii, in termen de
maxim 5 zile de la data sesizarii Consiliului, a cautiunii legale, respectiv
recipisa de consemnare a cautiunii, in original, in cuantumul prevazut de
lege.

......... a transmis punctul de vedere nr. 5217/09.04.2024
inregistrat la CNSC cu nr. 22171/10.04.2024 si dosarul achizitiei publice,
inregistrat la CNSC cu nr. 23587/16.04.2024.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, prin decizia CNSC nr.
629/C11/359, 382, 423, s-a dispus reevaluarea ofertei depuse de .........
SRL pentru loturile 1 si 2 cu privire la necesitatea clatirii dupa utilizarea
produsului, precum si la modalitatea de avizare a produselor biocide
utilizare pentru dezinfectia suprafetelor in mediul sanitar.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, pentru clarificarea acestor
aspecte, a fost transmisa o solicitare de clarificari, iar in raspunsul
transmis, ofertantul ......... SRL precizeaza faptul ca:

- Intelege opinia ANMDMR referitoare la necesitatea avizarii
produselor biocide destinate dezinfectiei suprafetelor de catre CNPB, insa
subliniaza ca obtinerea unei duble autorizari este imposibila pentru un
produs incadrat ca dispozitiv medical.

- Solicita sa fie luata in considerare calitatea ANMDMR ca "agentie,
care nu poate modifica ori emite pareri despre legislatia europeana".

- Conform capitolului III, art. 8 alin. 2 din OMS nr. 1761/2021, se
precizeaza ca dezinfectia poate fi efectuata cu produse "avizate/autorizate
ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b".

- In ceea ce priveste necesitatea clatirii dupa utilizare, ofertantul
indica faptul ca este esentiala clatirea in cazul dispozitivelor medicale si al
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dezinfectiei de nivel inalt al instrumentarului, in timp ce pentru dezinfectia
suprafetelor mari de tipul covoarelor PVC tip tarket, inox plastic, in
documentatia produsului HMI Peroster CE nu este specificata necesitatea
clatirii dupa utilizarea solutiei, subliniind ca "eticheta unui produs nu poate
cuprinde toate informatiile ce sunt evidentiate pe larg".

Autoritatea contractanta subliniaza ca, comisia de evaluare a
ofertelor a analizat motivatia din cuprinsul deciziei CNSC si raspunsul
primit la solicitarea de clarificari.

Referitor la necesitatea clatirii dupa utilizare, se constata ca
raspunsul primit nu clarifica in mod corespunzator acest aspect. Mai mult,
se mentioneaza faptul ca pe eticheta produsului nu este specificat ca la
utilizarea produsului pentru dezinfectia suprafetelor nu este necesara
clatirea. Conform specificatiilor din caietul de sarcini, pe eticheta
produsului trebuie sa se regdseasca toate informatiile cu privire la
utilizarea acestuia.

Conform ANMDMR dezinfectantii ofertati la loturile 1 si 2 trebuie sa
detina avizul Comisiei de biocide din cadrul Institutului National de
Sanatate Publica, autoritatea contractanta considerdand ca se impune
verificarea conformitatii produsului ofertat de ......... SRL prin aplicarea
celor retinute de ANMDMR.

Avand in vedere ca in caietul de sarcini nu s-a respectat cerinta cu
privire la necesitatea detinerii avizului bio pentru produsul ofertat, comisia
de evaluare a ofertelor a decis anularea loturilor 1 si 2 conform art. 212
din Legea nr. 98/2016, alin. 1 lit. c¢) si alin. (2), urmand ca pentru achizitia
acestor dezinfectanti sa fie initiata o noua procedura.

Contestatoarea ......... SRL a constituit cautiunea in valoare de
2.504,00 lei, conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 210129241/1 din data de
08.04.2024, emisa de CEC Bank - Sucursala ..........

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

......... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat o licitatie
deschisa in vederea vederea incheierii unui acord-cadrul avand ca obiect
»+DEZINFECTANTI"”, cod CPV 24455000-8 (Rev. 2), prin publicarea in SEAP
a anuntului de participare simplificat nr. CN1058564/19.08.2023, stabilind
termenul limita de depunere a ofertelor pentru 19.09.2023, valoarea
estimata, fara TVA, de 1.350.960,00 lei si criteriul de atribuire , pretul cel
mai scazut”.

Nemultumiti de rezultatul initial al procedurii stabilit in cadrul
raportului procedurii nr. 1490/31.01.2024, KLINTENSIV SRL si .... SRL au
depus contestatii care au facut obiectul dosarelor conexate nr. 359/2023,
nr. 382/2024 si nr. 423/2024. ......... SRL, a formulat o cerere de
interventie voluntara in dosarul nr. 382/2024. Consiliul a solutionat aceste
contestatii, prin Decizia nr. 629/C11/359, 382, 423 din 12.03.2024

stabilind urmatoarele:
,Ia act de renuntarea la contestatia formulata de KLINTENSIV SRL in cadrul
lotului 7 (Dosarul nr. 359/2024) in contradictoriu cu ..........
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Admite, in principiu, cererea de interventie formulata de .... SRL in legatura cu
aceasta contestatia depusa de KLINTENSIV SRL in cadrul lotului 7 (Dosarul nr.
359/2024) si o respinge ca ramasa fara obiect.

Respinge exceptia lipsei de interes a .... SRL (Dosar nr. 382/2024) in criticarea
rezultatului procedurii aferent lotului 2, invocata de intervenienta ......... SRL.

Admite contestatia formulata de .... SRL (Dosarul nr. 382/2024) in contradictoriu
CU .evurn. si anuleaza decizia autoritatii contractante de declarare castigdtoare a ofertei
depusa de ......... SRL in cadrul lotului 1 si a lotului 2, precum si actele subsecvente
acesteia.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca aplicarea aspectelor de fapt si de
drept stabilite de Consiliu prin motivarea sa, in ceea ce priveste reevaluarea ofertei
depusa de ......... SRL in cadrul loturilor 1 si 2, si s& comunice rezultatul acesteia.

Admite, in principiu, cererea de interventie formulata de ......... SRL in legatura
cu contestatia care face obiectul Dosarului nr. 382/2024 si o respinge, inclusiv
solicitarea acesteia de obligare a contestatoarei la plata cheltuielilor ocazionate cu
aceasta cerere.

Admite contestatia depusa de .... SRL in cadrul lotului 7 (Dosar nr. 423/2024) in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... si anuleaza decizia de stabilire
admisibila a ofertei depusa de KLINTENSIV SRL si actele subsecvente acesteia.

Obliga autoritatea contractantd ca, in termen de 10 zile de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa faca aplicarea aspectelor de fapt si de
drept stabilite de Consiliu prin motivarea sa, in ceea ce priveste reevaluarea ofertei
depusa de KLINTENSIV SRL in cadrul lotului 7 si s& comunice rezultatul acesteia.”

Decizia a fost atacata cu plangere de ......... , la Curtea de
Apel ......... , Sectia a III-a Contencios Administrativ si Fiscal, sens in care
a fost constituit Dosarul nr. 302/33/2024. Instanta a solutionat plangerea,
prin Hotararea nr. 474 din 19.04.2024, dispunand urmatoarele:

~Respinge pldngerea formulatd de petenta SOCIETATEA ......... SRL Tmpotriva
deciziei CNSC nr. 629/C11/359, 382, 423 din data de 12.03.2024. Decizia este

definitiva. Pronuntata in data de 19.04.2024, prin punerea solutiei la dispozitia partilor
prin mijlocirea grefei instantei”.

Autoritatea contractanta a pus in aplicare decizia si a reevaluat

ofertele depuse de ......... SRL pentru loturile 1 si 2 si de KLINTENSIV SRL
pentru lotul 7.
Astfel, in ceea ce priveste ofertele depuse de ......... SRL pentru

loturile 1 si 2, au fost solicitate clarificari si, ca urmare a raspunsurilor
primite si a reevaluarii ofertelor, comisia de evaluare a ofertelor a decis
anularea procedurii de atribuire pentru cele 2 loturi.

Impotriva acestui nou rezultat, ......... SRL a depus contestatia care
formeaza obiectul dosarului nr. 1121/2024, contestatoarea sustinand ca
decizia de anulare a procedurii de atribuire nu este motivata in drept, iar
ofertele sale au corespuns tuturor solicitarilor din caietul de sarcini si
solicitand cele mentionate in partea introductiva a deciziei.

In analizarea contestatiei, Consiliul retine relevante urmatoarele
considerente ale Deciziei nr. 629/C11/359, 382, 423 din 12.03.2024,
definitiva:



<Din continutul ofertei depusa de ......... SRL rezulta ca produsul ofertat in cadrul
lotului 1 este HMI Peroster CE, fabricat de HIGIENE MEDICAL INDUSTRY CO LTD, acesta
fiind, potrivit adresei nr. 1536/14.01.2013, emisd de MINISTERUL SANATATII,
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE - COMPARTIMENTUL
REGEMEMNTARE SI DISPOZITIVE MEDICALE, incadrat ca dispozitiv medical.

In legatura cu acest produs, ofertantul a depus mai multe documente, printre
care se regasesc Fisa cu date tehnice, Fisa cu date de securitate, rapoarte de testare,
declaratie emisa de producator, declaratie de conformitate CE, certificatul CE, relevante
spetei fiind urmatoarele informatii regasite in cadrul acestor documente:

- Fisa cu date tehnice, emisa de producator:

~Domenijul de aplicare

Curatare si dezinfectare, dezinfectare de nivel inalt, sterilizarea dispozitivelor
medicale

Pretabil pentru toate tipurile de dispozitive medicale, inclusiv instrumentar
medical, chirurgical si stomatologic; suprafetele echipamentelor medicale; sticlarie de
laborator; suprafete interne si externe ale incubatoarelor; toate tipurile de suprafete
medicale; (...)” - pag. 17;

- Declaratie de conformitate CE - prin care producatorul declara ca produsul HMI
PEROSTER CE se conformeaza cerintelor esentiale si prevederilor Directivei Consiliului
93/42/CEE, fiind furnizate mai multe informatii (clasificarea produsului, standarde
aplicate), in legatura cu utilizarea produsului mentionandu-se urmatoarele: dezinfectant
pentru curatare, dezinfectant de nivel ridicat, solutie de sterilizare la rece pentru
dispozitive medicale - pag. 25.

- Certificatul CE, emis de KIWA - prin care se certifica faptul ca Sistemul complet
de asigurare a calitatii organizatiei se conformeaza cerintelor aplicabile ale Directivei
93/42/CEE pentru dezinfectanti sau sterilizati la rece pentru dispozitive medicale
invazive si non-invazive si dezinfectanti pentru dispozitive medicale non-invazive - pag.
31;

- declaratie emisa de producator, datata 21.09.2023, - prin care producatorul
declara ca produsul HMI PEROSTER CE poate fi folosit pentru dezinfectia prin stergere
sau imersie, pentru toate tipurile de zone cu risc ridicat: sali de operatie, vestiare, zone
infectioase, sali de tratament, zone ATI, saloane pentru nou-nascuti prematur si
incubatoare pentru nou-nascuti, hematologie oncologicd, toate zonele care necesita
dezinfectie terminala - pag. 78;

- rapoarte de testare - potrivit carora produsul a fost testat pe mai multe tipuri
de materiale (printre care se regasesc si cele vizate de prezenta procedura de atribuire,
respectiv pvc, inox, plastic, etc.) si nu au fost observate modificari vizibile - pag. 214.

Din ansamblul informatiilor existente in cadrul acestor documente, rezulta ca
produsul ofertat de ......... SRL, produs de HIGIENE MEDICAL INDUSTRY CO LTD poate
fi folosit atat dezinfectia suprafetelor medicale cat si pentru dezinfectia dispozitivelor
invazive.

Potrivit Regulamentului UE 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 05.04.2017, art. 2 pct. 1, dispozitivul medical ,inseamna orice instrument, aparat,
masind, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau
mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau
ameliorare a unei boli;
- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui
handicap sau o compensare a acestora;
- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui
proces ori stari fiziologice sau patologice;
- furnizarea de informatii prin intermediul examindrii in vitro a unor probe
prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge si tesuturi,
si care nu isi indeplineste actiunea principala propusd prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman, dar care
poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.
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De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale acelora mentionate la
primul paragraf de la acest punct”, la pct. 23.1 din Anexa nr. 1 a acestui regulament,
Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator, stipuldandu-se ca
.Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si
producatorul acestuia si de orice informatie privind siguranta si performanta relevanta
pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. Astfel de informatii pot aparea
chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia si, in cazul
in care producatorul are un site, sunt puse la dispozitie si actualizate pe site”.

De asemenea, la art. 19 alin. (1) din acelasi regulament, se precizeaza ca
.Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca cerintele specificate in prezentul
regulament au fost indeplinite in ceea ce priveste dispozitivul care face obiectul
acesteia. Producatorul actualizeaza in permanentd declaratia de conformitate UE.
Declaratia de conformitate UE contine cel putin informatiile prevazute in anexa IV si se
traduce intr-o limba oficialda a Uniunii sau in limbile oficiale ale Uniunii solicitata
(solicitate) de statul (statele) membru (membre) in care se pune la dispozitie
dispozitivul”, iar marcajul CE potrivit art. 30 alin. (1), (3) si (4) din acelasi regulament,
.(1) (...) se aplica doar de producator sau de reprezentantul sdu autorizat”, ,,(3) Prin
faptul ca a aplicat sau a cerut aplicarea marcajului CE, producatorul indica faptul ca isi
asuma responsabilitatea pentru conformitatea produsului cu toate cerintele aplicabile
prevazute de legislatia comunitara de armonizare relevantd care reglementeaza
aplicarea marcajului”, respectiv ,(4) Marcajul CE este singurul marcaj care atesta
conformitatea produsului cu cerintele aplicabile prevazute de legislatia comunitara de
armonizare relevanta care reglementeaza aplicarea acestuia.”

In legdturd cu posibilitatea utilizdrii produsului HMI PEROSTER CE ofertat
de ......... SRL pentru suprafete mari, de tipul celor care urmeaza sa fie dezinfectate de
produsul ofertat in cadrul lotului 1, Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in cadrul adresei nr. 106063E/08.03.2024,
inregistratd la CNSC cu nr. 14601/08.03.2024, a precizat urmatoarele:

«In cazul HMI PEROSTER CE, daca fisa tehnica indica ambele utilizari, dezinfectie
suprafete in mediul sanitar si dezinfectie dispozitive invazive, acest produs se
Incadreaza atat in categoria biocide, cat si in categoria dispozitive medicale.

Ca dezinfectant de suprafete in mediul sanitar intra sub incidenta Ordinului nr.
10/368/11/2010 privind procedura de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare. In acest caz
produsul trebuie sd detina avizul Comisiei de biocide din cadrul Institutului National de
Sanatate Publica.

Ca dezinfectant de dispozitive medicale, acesta intrd sub incidenta
Regulamentului (UE) 2017/745 si se aplica prevederile mentionate mai sus.»

Avand in vedere cele opinate de Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, autoritate competenta in domeniu, Consiliul
apreciaza ca se impune ca verificarea conformitatii produsului ofertat de ......... SRL in
cadrul lotului 1 in ceea ce priveste utilizarea acestuia sa se faca prin aplicarea celor
retinute de ANMDMR, aceasta autoritate fiind cea care constata, potrivit art. 936 din
Legea nr. 95/2006, existenta contraventiilor ca urmare a neindeplinirii regulilor stabilite
in utilizarea, inclusiv, a dispozitivelor medicale.

In aceste conditii, Consiliul va admite critica anterior analizata.

10



Cu privire la cealalta critica formulata in legatura cu oferta ......... SRL, potrivit
careia produsul ofertat nu respecta cerinta de a nu necesita clatirea, Consiliul constata
urmatoarele:

Din continutul prospectului si a etichetei produsului HMI PEROSTER CE, rezulta
existenta unor referiri la operatiunea de clatire in anumite situatii, dupa cum urmeaza:

- in prospect (paginile 18-19) este indicata clatirea in referire la curatarea si
dezinfectarea instrumentelor chirurgicale, sticlarie de laborator - prin scufundare si
agent de sterilizare chimica la rece pentru materiale si instrumentar labile la caldura;

- In eticheta produsului (pag. 60) este indicata operatiunea de clatire in referire la
.curatarea si dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului chirurgical, sticlarie de
laborator, endoscoape, echipamente medicale termolabile, echipamente de anestezie -
prin imersie”, pentru ,suprafete interioare si exterioare ale cuvelor, toate tipurile de
suprafete medicale, echipament medical - prin stergere”, precum si pentru
Sterilizarea chimica la rece/sterilizant”.

In speta, potrivit informatilor din caietul de sarcini, produsul solicitat in cadrul
lotului 1 urmeaza a fi folosit pentru dezinfectia suprafetelor critice si nu a
instrumentarului.

Verificdnd lucrarile comisiei de evaluare, Consiliul constata, in primul rand, ca, in
legatura cu operatiunea de clatire, au fost solicitate clarificari ofertantului ......... SRL,
dar acestea au vizat lotul 2, pentru care ofertantul a propus acelasi produs, respectiv
HMI PEROSTER CE.

Astfel, prin adresa nr. 185/08.01.2024, autoritatea contractanta a solicitat
ofertantului criticat, printre altele, in legatura cu lotul 2, clarificarea urmatorului aspect:

«Conform etichetei si fisei tehnice sectiunea ,instructiuni de utilizare”, paragraful
IT - produsul ofertat necesita clatire».

......... SRL, prin adresa nr. 28/10.01.2024, a aratat ca, in contextul in care
produsul in discutie este destinat dezinfectiei mai multor tipuri de suprafete, in fisa
tehnica a fost detaliata si operatiunea de clatire, procedeu suplimentar, pentru situatia
aplicarii produsului in scopul dezinfectiei instrumentarului si sticlariei de laborator,
precum si in scopul dezinfectiei suprafetelor interne si externe ale incubatoarelor,
echipamentelor si dispozitivelor medicale.

Consiliul apreciaza ca raspunsul ofertantului nu clarifica in totalitate situatiile care
necesita operatiunea de clatire, asa cum sunt acestea evidentiate in propunerea
tehnica, in conditiile in care in legatura cu clatirea stabilita in eticheta produsului pentru
Ltoate tipurile de suprafete medicale”, nu au fost furnizate niciun fel de clarificari.

Astfel, asa cum s-a retinut anterior, pe eticheta produsului, in legatura cu
curatarea si dezinfectia de nivel inalt pentru ,suprafete interioare si exterioare ale
cuvelor, toate tipurile de suprafete medicale, echipament medical - prin
stergere”, sunt mentionate "**”, explicitate in cadrul aceluiasi document ca
reprezentand urmatoarele: ,Clatiti suprafetele tratate cu apa de la robinet”.

Or, in legatura cu clatirea ,tuturor tipurile de suprafete medicale” prevazuta a fi
efectuata, ofertantul nu a furnizat niciun fel de clarificari. Potrivit art. 134 alin. (5) din
HG nr. 395/2016, transmiterea unui raspuns neconcludent este sanctionata de legiuitor
Cu respingerea ca inacceptabila a ofertei.

In aceste conditii, Consiliul constata ca ofertantul nu a dovedit, prin intermediul
ofertei si a raspunsului la solicitarile de clarificari ale autoritatii contractante ca produsul
ofertat indeplineste cerinta caietului de sarcini de a nu necesita clatire, critica privind
acest aspect fiind intemeiata.

In ceea ce priveste criticile referitoare la declararea castigatoare pentru lotul 2 a
ofertei depusa de ......... SRL, Consiliul constata ca acestea vizeaza aceleasi aspecte ca
in cazul lotului 1.

Ori, in conditiile in care, pentru lotul 2 - Dezinfectant-detergent concentrat, de
nivel mediu pentru suprafete semi-critice, aplicat prin stergere, pentru care au fost
stabilite cerinte tehnice similare cu cele care au vizat lotul 1 [,Sa poata fi utilizat pe
orice categorie de material (compatibil cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate): covor pvc tip tarkett, inox, plastic, etc.”, ,sa nu necesite clatire, conform
documentelor producatorului.”], ......... SRL a propus acelasi produs, respectiv HMI
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PEROSTER CE, fiind depuse acelasi documente, Consiliul retine ca fiind relevante
considerentele retinute anterior, in legatura cu lotul 1, astfel ca pentru aceleasi ratiuni,
contestatia va fi admisa.>

Din continutul acestor considerente rezulta, in primul rand, ca
ambele critici formulate in legatura cu oferta depusa de ......... SRL au fost
admise, constatandu-se, pe de o parte, necesitatea verificarii conformitatii
produsului ofertat de ......... SRL in cadrul celor 2 loturi in ceea ce priveste
utilizarea acestuia sa se faca prin aplicarea celor retinute de ANMDMR, iar
pe de alta parte, ca in «legatura cu clatirea ,tuturor tipurile de suprafete
medicale” prevazuta a fi efectuata, ofertantul nu a furnizat niciun fel de
clarificari. Potrivit art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016, transmiterea
unui raspuns neconcludent este sanctionata de legiuitor cu respingerea ca
inacceptabila a ofertei. (...) ofertantul nu a dovedit, prin intermediul
ofertei si a raspunsului la solicitarile de clarificari ale autoritatii
contractante ca produsul ofertat indeplineste cerinta caietului de sarcini de
a nu necesita clatire».

Ulterior primirii acestei decizii, comisia de evaluare a transmis
ofertantului ......... SRL, adresa nr. 4174/20.03.2024, in cadrul careia, in
legatura cu utilizarea produsului HMI PEROSTER CE, ofertat in cadrul
loturilor 1 si 2, a invocat adresa emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 106063E/ 08.03.2024,
citand paragrafe din aceasta, iar in legatura cu necesitatea clatirii a
precizat ca in urma reevaluarii ofertei, a constatat ca in documentele din
propunerea tehnica este precizat ca dupa utilizarea produsului este
necesara aceasta operatiune (,clatiti suprafetele cu apa de la robinet”).

Prin adresa nr. 371/21.03.2024, contestatoarea a transmis raspuns
la adresa achizitoarei nr. 4147/20.04.2024, precizdnd, in esenta, ca
intelege opinia ANMDMR referitoare la faptul ca produsele biocide
destinate dezinfectiei suprafetelor ar trebui sa fie avizate si de catre CNPB,
dar ca o dublda autorizare este imposibil de realizat pentru un produs
incadrat ca dispozitiv medical, ca, potrivit art. 8 alin. (2) din OMS nr.
1761/2021, dezinfectia poate fi realizata cu produse avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a lui II b, iar referitor
la necesitatea clatirii dupa utilizare, ca aceasta se impune in cazul
dispozitivelor medicale, dezinfectiei de nivel Tnalt al instrumentarului, in
cazul sterilizarii la rece, iar in cazul dezinfectiei suprafetelor mari de tipul
covoarelor PVC tip tarket, inox, plastic, nu este indicata clatirea acestora
dupa utilizarea solutiei.

Potrivit informatiilor retinute 1n cadrul procesului verbal nr.
4515/27.03.2024, comisia de evaluare, retinand opinia ANMDMR, potrivit
careia produsele dezinfectante pentru suprafete trebuie sa detina avizul
comisiei de biocide din cadrul Institutului Nationala de Sanatate Publica, a
constatat ca specificatiile din caietul de sarcini trebuie corectate si a decis

anularea loturilor 1 si 2. In aceste sens, in cadrul raportului procedurii de
12



atribuire nr. 4520/27.03.2024, comisia de evaluare a anulat loturile 1 si 2,
in temeiul art. 212 din Legea nr. 98/2016.

Pentru a analiza daca decizia de anulare a procedurii de atribuire
aferenta loturilor 1 si 2 este corecta, Consiliul va retine ca relevante

dispozitiile art. 212 din Legea nr. 98/2016, care stipuleaza urmatoarele:

(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a anula procedura de atribuire a
contractului de achizitie publicd/acordului-cadru in urmatoarele cazuri:

a) daca nu a fost depusa nicio ofertd/solicitare de participare sau daca nu a fost
depusa nicio oferta admisibila;

b) daca au fost depuse oferte admisibile care nu pot fi comparate din cauza
modului neuniform de abordare a solutiilor tehnice si/ori financiare;

c) daca incalcari ale prevederilor legale afecteaza procedura de atribuire sau daca
este imposibila incheierea contractului;

d) Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sau instanta de judecatd
dispune modificarea/eliminarea unor specificatii tehnice/cerinte din caietul de sarcini ori
din alte documente emise in legatura cu procedura de atribuire astfel incat nu mai
poate fi atins in mod corespunzator scopul achizitiei, iar autoritatea contractanta se afla
in imposibilitatea de a adopta madasuri de remediere, fara ca acestea sa afecteze
principiile achizitiilor publice reglementate la art. 2 alin. (2)".

e) daca contractul/acordul-cadru nu poate fi incheiat cu ofertantul a carui oferta a
fost stabilita castigatoare din cauza faptului ca ofertantul in cauza se afla intr-o situatie
de forta majora sau in imposibilitatea fortuitd de a executa contractul/acordul-cadru si
nu exista o oferta clasata pe locul urmator admisibila.

(2) In sensul dispozitiilor alin. (1) lit. c), prin incalcari ale prevederilor legale se
intelege situatia in care, pe parcursul procedurii de atribuire, se constatad erori sau
omisiuni, iar autoritatea contractanta se afla in imposibilitatea de a adopta masuri
corective fara ca aceasta sa conduca la incdlcarea principiilor prevazute la art. 2 alin.

(2)".

Analizadnd critica autoarei contestatiei referitoare la faptul ca decizia
de anulare a procedurii de atribuire pentru loturile 1 si 2 nu este motivata
in drept, Consiliul constata ca, in cadrul raportului procedurii nr.
4520/27.03.2024 comisia de evaluare a mentionat ca temei legal, al
deciziei contestate art. 212 din Legea nr. 101/2016 si a motivat decizie
prin faptul ca specificatiile caietului de sarcini trebuie corectate in conditiile
in care, potrivit opiniei ANMDMR, produsele dezinfectante pentru suprafete
trebuie sa detina avizul Comisiei de biocide.

Consiliul constata ca, desi in raportul procedurii de atribuire, comisia
de evaluare nu a indicat care dintre situatiile prevazute la art. 212 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016 se incadreaza, aceasta a explicitat motivul luarii
acestei decizii, motiv care se incadreaza la alin. (1) lit. ¢) al art. 212 din
Legea nr. 98/2016, invocat in anularea celor 2 loturi. De altfel, in cadrul
punctului de vedere, autoritatea contractanta, in referire la anularea
procedurii de atribuire pentru loturile 1 si 2, face trimitere la art. 212 alin.
(1) lit. c¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Existenta unor informatii contradictorii in cadrul caietului de sarcini,
constatate de autoritatea contractanta ulterior depunerii ofertelor,
respectiv pe de o parte, necesitatea, potrivit ANMDMR, ca dezinfectantii
ofertati la loturile 1 si 2 sa detina avizul Comisiei de Biocide din cadrul
Institutului National de Sanatate Publica, iar pe de alta parte, neincluderea
in caietul de sarcini a acestei necesitati, reprezinta o incdlcare a
prevederilor legale care afecteaza procedura de atribuire, in sensul
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definitiei data de legiuitor la alin. (2) al art. 212 din Legea nr. 98/2016.
Astfel,

De altfel, masura adoptata de autoritatea contractanta nu este de

natura sa prejudicieze contestatoarea, in conditiile in care, in cadrul
Deciziei nr. 629/C11/359/382/423 din 12.03.2024, s-a retinut ca
ofertantul nu a dovedit prin intermediul ofertei si a raspunsului la
solicitarile de clarificari ale autoritatii contractante ca produsul ofertat
indeplineste cerinta caietului de sarcini de a nu necesita clatire, aceasta
concluzie fiind retinuta in mod similar de Curtea de Apel ......... -Napoca,
care, prin Hotararea nr. 474/2024 a respins plangerea formulata de .........
SRL care a vizat si acest aspect.
Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in temeiul art.
26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa respinga, ca
nefondata, contestatia depusa de ......... SRL in contradictoriu cu ......... ,
in calitate de autoritate contractanta.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ......... SRL in
contradictoriu cu ......... , In calitate de autoritate contractanta.

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

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare, contine 14 pagini.
Redactata practicaua deciziei ...
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