In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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
Data: ...

Prin contestatia nr. 139/08.02.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. ... (dosar CNSC nr. ...), formulata de ... SRL, cu sediul in municipiul
..., Si adresa de corespondenta in localitatea ..., inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata legal prin administrator
..., iImpotriva documentatiei de atribuire elaborata de catre autoritatea
contractanta ..., cu sediul in municipiul ..., in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea fincheierii unui ,Acord-cadru de
furnizare antiseptice si dezinfectante”, cod CPV 33631600-8, s-au
solicitat Consiliului urmatoarele:

,* Sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini FN/31.01.2024 pentru lotul 1

e s3 dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publicd prin licitatie deschisa pana la solutionarea prezentei
contestatii pentru lotul 1".

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ... (dosar CNSC nr. ...), formulata de ... SRL, cu
sediul in municipiul ..., inmatriculata in Registrul Comertului sub nr. ...,
CUI ..., reprezentata legal prin administrator ..., si conventional prin SCA
..., cu sediul in municipiul ..., adresa indicata si pentru comunicarea
actelor de procedura, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de
catre autoritatea contractanta ..., cu datele anterior indicate, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii unui
+Acord-cadru de furnizare antiseptice si dezinfectante”, cod CPV
33631600-8, s-au solicitat urmatoarele:

»(i) obligarea Autoritatii Contractante la modificarea unor cerinte
din Caietul de Sarcini conform celor detaliate prin prezenta;

(ii) obligarea Autoritatii contractante la suspendarea Procedurii,
pana la solutionarea prezentei contestatii;

(iii) obligarea Autoritatii Contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor in cadrul Procedurii, dupa pronuntarea Deciziei

Pagina 1 din 20



CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incdt sd permitd operatorilor
economici sa poata beneficia de un interval de timp suficient pentru
pregatirea ofertelor, in temeiul dispozitiilor art. 153 din Legea 98/2016".

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, prin incheierea CNSC nr. ...,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr. ... si nr. ..., au fost conexate
pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece acestea sunt formulate
in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, iar solicitarile referitoare la
suspendarea procedurii de atribuire (din ambele contestatii) au fost
respinse ca ramase fara obiect.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

Prin contestatia nr. 139/08.02.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. ... (dosar CNSC nr. ...), ... SRL critica cerintele caietului de sarcini,
solicitand cele redate in partea introductiva.

Referindu-se la produsul ,Dezinfectant de nivel inalt pentru blocuri
operatorii”, contestatorul prezinta urmatoarele critici:

1. Organizatoarea procedurii a solicitat ca produsul ofertat sa fie
incadrat ca biocid, fara a permite ofertarea unui produs dezinfectant
incadrat in categoria dispozitivelor medicale, ingradind accesul
operatorilor economici, si incdlcand astfel principiile nediscriminarii si
tratamentului egal, prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
precum si dispozitiile art. 155 alin. (6) din acelasi act normativ.

Pe piata exista dezinfectante care indeplinesc toate cerintele
autoritatii contractante, iar excluderea acestora din procedura pe
considerentul ca acestea nu detin aviz BIO, si nu sunt finscrise in
Registrul National al Produselor Biocide (ultima actualizare), fiind puse
pe piata ca dispozitive medicale, este lipsita de orice temei legal,
considera ... SRL.

Precizeaza ca, nici un act normativ, ,OMS 1761/2021, EN
14885/2022”7, Regulamentul UE 745/2017 sau Regulamentul UE
528/2012, nu interzic utilizarea dezinfectantilor incadrati ca dispozitive
medicale pentru dezinfectia suprafetelor mari, pavimente sau orice alt fel
de suprafete din domeniul medical, spre deosebire de produsele biocide,



care nu pot fi folosite in dezinfectia dispozitivelor medicale, sens in care
detaliaza.

Astfel, solicita modificarea specificatiilor tehnice in sensul acceptarii
si a produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

2. Criticand cerinta ,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de
material (covor pvc tip tarchet, inox, plastic, etc)”, contestatorul se
raporteaza la dispozitiile art. 18 din ordinul nr. 1761/2021 al ministrului
sanatatii si solicita completarea caietului de sarcini cu cerinta ca produsul
sa prezinte teste de compatibilitate cu materialele admise in unitatile
sanitare, teste efectuate in laboratoare acreditate in acest sens.

In concluzie, ... SRL solicita admiterea contestatiei, astfel cum a
fost formulata.

In drept au fost invocate prevederile Legii nr. 98/2016 si cele ale
Legii nr. 101/2016.

Prin adresa nr. ..., in temeiul art. 61* alin. (1) lit. b) si alin. (22)din
Legea nr. 101/2016, Consiliul i-a solicitat ... SRL sa transmita la dosarul
cauzej dovada constituirii cautiunii in cuantumul legal.

In data de 13.02.2024 au fost transmise la dosarul cauzei, prin e-
mail, documente din dosarul achizitiei publice, corespondenta fiind
inregistrata la CNSC sub nr. ....

Prin adresa nr. Ad4096/22.02.2024, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., autoritatea contractanta ... a formulat punct de vedere cu privire la
contestatiile formulate de catre ... SRL si ... SRL.

in cadrul documentului, cu referire la contestatia ... SRL,
organizatoarea procedurii solicita respingerea acesteia, ca netemeinica si
nelegala.

In acest sens, in combaterea celor doua critici, prezinta
urmatoarele argumente:

1. Cu referire la solicitarea de a accepta si ofertarea de produse
incadrate ca dispozitive medicale, se raporteaza la dispozitiile art. 4 din
ordinul nr. 1761/2021 al ministrului sanatatii si precizeaza ca produsul
solicitat este dezinfectant de nivel inalt pentru suprafetele din blocuri
operatorii, cerinta fiind ca acesta sa faca parte din categoria produselor
biocide grupa principala |, tip de produs 2.

In acest context, autoritatea contractanta mentioneaza si masura
dispusa de Consiliu intr-o alta procedura de atribuire pe care a initiat-o
in anul 2023.

2. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei ,Sa poata fi
utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarchet, inox,
plastic, etc)”, organizatoarea procedurii sustine ca intelege sa mentina
forma actuala, deoarece obligativitatea prezentarii de teste de
compatibilitate cu diverse materiale, efectuate de catre laboratoare
acreditate, ar putea fi considerata discriminatorie si ar incalca criteriul
unui tratament egal pentru ceilalti ofertanti.
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Dovada comunicarii acestui document catre ... SRL a fost atasata.

Prin adresa nr. 2136/28.02.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
..., ... SRL a raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante, sens
in care, in combaterea apararilor acesteia, a reiterat considerente deja
prezentate.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta a fost atasata.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ... (dosar CNSC nr. ...), ... SRL critica cerinte ale
caietului de sarcini si solicita cele redate in partea introductiva.

In acest sens, prezintd urmatoarele critici:

I. Cu referire la modificarea timpului de actiune aferent intregului
spectru, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea acestuia,
astfel Tncat sa respecte timpii de contact din standardul european EN
14885:2022.

Dupa ce reda fragmentele relevante din caietul de sarcini,
contestatorul precizeaza ca, pentru tot spectrul, organizatoarea
procedurii a prevazut timp de actiune de maximum 15 minute, desi in
standardul anterior  indicat, pentru activitatile  tuberculoida/
micobactericida EN 14348 - solicitate expres prin caietul de sarcini, se
prevede un timp de contact de fix 60 minute.

Considera ca, prin stabilirea acestui timp pentru spectrul
tuberculoid/ micobactericid, autoritatea contractanta 1incalca chiar
standardul european prevazut in caietul de sarcini.

Aceasta limitare a timpului de actiune pe intreg spectrul este de
natura a restrictiona accesul la procedura a operatorilor care au efectuat
testarile produselor conform standardului european, asadar la 60 minute
pentru activitatea tuberculoida/ micobactericida EN 14338, dar si pentru
restul activitatilor indicate in caietul de sarcini, precizeaza contestatorul,
sens in care detaliaza.

Solicitarea unui timp de actiune de maximum 15 minute pentru
intreg spectrul este nejustificata, conchide contestatorul, invocand



jurisprudenta Consiliului si a Curtii de Apel Bucuresti, precum si
dispozitiile art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

In acest context, solicita si modificarea corelativa a cerintei privind
timpul de dezinfectie maxim de la analiza comparativa (maximum 60
minute n loc de maximum 15 minute).

In subsidiar, solicitd obligarea autoritdtii contractante la eliminarea
cerintei de timp maxim de actiune pe intreg spectrul (inclusiv de la
cerinta privind analiza comparativa), urmand a fi aplicabili timpii de
contact stabiliti prin standardul EN 14885:2022 pentru fiecare tip de
activitate solicitata din spectru.

II. Referindu-se la cerinta privind forma de prezentare a produsului
ofertat, contestatorul solicita completarea acesteia astfel incat sa
permita alternativ si solutii moderne de dilutie automata.

Precizeaza ca sistemele de dilutie automata se conecteaza la
reteaua de apa, rezultand o dilutie exacta, economie de cost, de timp,
dar si usurarea activitatii personalului .

Contestatorul subliniaza ca solicita doar completarea cerintei, nu
inlocuirea solutiei ce este prevazuta in caietul de sarcini.

Lipsa permiterii unor astfel de solutii alternative va determina
restrictionarea participarii la procedura pentru acei operatori care in
prezent comercializeaza produse doar sub o astfel de forma de
prezentare, mai moderna si mai adaptata nevoilor specifice ale celor care
utilizeaza produsul dezinfectant, apreciaza contestatorul.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
caietului de sarcini astfel incat sa permita alternativ furnizarea
produsului cu solutii moderne de dilutie automata a dezinfectantului cu
indicarea numarului de sisteme de dozare care trebuie astfel furnizate,
fara costuri suplimentare pentru spital (acordare in sistem de comodat
pe parcursul desfasurarii contractului, cu revizii periodice din partea
ofertantului, de asemenea, fara costuri suplimentare).

Cu referire la cererea privind prelungirea perioadei de depunere a
ofertelor in cadrul procedurii dupa pronuntarea deciziei CNSC, astfel
incat sa permita operatorilor economici sa poata beneficia de un interval
de timp suficient pentru pregatirea ofertelor, contestatorul invoca
prevederile art. 153 alin. (1) si art. 153 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

In concluzie, ... SRL solicitd admiterea contestatiei, astfel cum a
fost formulata.

In drept au fost invocate dispozitiile legale mentionate in cuprinsul
documentului, precum si cele ale Legii nr. 98/2016, respectiv ale Legii
nr. 101/2016, iar in probatiune au fost solicitate inscrisuri.
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Prin adresa nr. Ad4096/22.02.2024, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., autoritatea contractanta ... a formulat punct de vedere cu privire la
contestatiile formulate de catre ... SRL si ... SRL.

in cadrul documentului, cu referire la contestatia ... SRL,
organizatoarea procedurii solicita respingerea acesteia, ca netemeinica si
nelegala.

Raspunzand criticilor, organizatoarea  procedurii  prezinta

urmatoarele argumente:

1. Cu privire la timpul de actiune, de 15 minute pentru intregul
spectru, sustine ca mentine cerinta, deoarece spitalul este o unitate cu
profil de urgenta, iar timpul de reactie in procedurile medicale trebuie sa
fie cat mai scurt.

Chiar si standardul invocat in contestatie prevede timp de actiune
cuprins intre 5 si 60 de minute, ceea ce inseamna ca timpul de 15
minute este conform acestui standard, precizeaza autoritatea
contractanta.

Arata ca, potrivit Programului de curatenie si a procedurii de
curatenie si dezinfectie la nivel de spital, care cuprinde operatiuni de
curatenie si dezinfectie curenta, ciclica si terminala in sectoarele cu risc
inalt — blocuri operatorii, sectii de terapie intensiva, Unitatea de Primiri
Urgente, pentru dezinfectia suprafetelor este necesara utilizarea unui
dezinfectant de nivel inalt cu un timp de actiune de maximum 15 minute.

Dupa ce mentioneaza o procedura de atribuire derulata de spital, in
care CNSC a dispus mentinerea timpului de actiune de maximum 15
minute pe intreg spectrul de actiune, autoritatea contractanta considera
ca eliminarea unei cerinte atat de importante cum este timpul de
dezinfectie, ar conduce la incalcarea prevederilor actelor normative
privind garantarea dreptului la sanatate, in speta Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii.

2. Cu referire la critica ce viza forma de prezentare a produsului
ofertat, organizatoarea procedurii arata ca accepta completarea cerintei
caietului de sarcini, respectiv ,recipiente cu capacitate de maxim 5
litri/kg cu sistem pentru dozare sau furnizarea produsului cu sisteme
automate de dozare. In situatia prezentarii de solutii moderne de dilutie



automata a dezinfectantului se vor furniza un numar de 30 sisteme
automate de dozare acordate in sistem de comodat, gratuit, pe tot
parcursul desfasurarii contractului, cu revizii periodice din partea
ofertantului, fara costuri suplimentare pentru Autoritatea contractanta”.

Arata ca va intocmi o ,erata” la documentatia de atribuire si o va
publica in SEAP.

Dovada comunicarii acestui document catre ... SRL a fost atasata.

Prin adresa nr. AD4096/27.02.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
..., ... @ transmis la dosarul cauzei dovada publicarii in SEAP a clarificarii
referitoare |la cerinta ce viza forma de prezentare a produsului ofertat.

Prin nota incheiata in data de 05.03.2024, in temeiul dispozitiilor 24
alin. (2) din Legea nr. 101/2016, completul de solutionare a decis
prelungirea termenului de solutionare a dosarelor CNSC nr. ... si nr. ...
cu 10 zile, aceasta decizie fiind comunicata autoritatii contractante prin
adresa nr. ....

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. ..., in temeiul art. 21 alin.
(2) din Legea nr. 101/2016, contestatorul ... SRL a formulat concluzii
scrise prin care a raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante.

In cadrul documentului, combate argumentele referitoare la timpul
de actiune aplicabil intregului spectru, sens in care reia si detaliaza
considerente deja prezentate, solicitand admiterea contestatiei.

Cu privire la forma de prezentare a produsului ofertat, mentioneaza
erata publicata de catre autoritatea contractanta in SEAP, in data de
27.02.2024, precizand ca a ramas fara obiect aceasta critica.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta a fost atasata.

Ca raspuns la solicitarea Consiliului, prin adresa nr.
164/12.02.2024, inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... SRL a depus, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. 209948452/1 din
09.02.2024, eliberata de ..., in cuantum de 39.600,00 lei.

Prin adresa nr. 50/14.02.2024, inregistrata la CNSC sub nr. ..., ...
SRL a transmis la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 209959151/1 din 13.02.2024, eliberata de ..., in cuantum de
39.600,00 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, derulata on line, in vederea incheierii unui ,Acord-
cadru de furnizare antiseptice si dezinfectante”, cod CPV 33631600-8,
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand
in SEAP, anuntul de participare nr. ..., conform caruia valoarea estimata
a procedurii este cuprinsa intre 41.250 si 1.980.000 lei. Conform cap.
I1.2.5) din anunt, criteriul de atribuire al acordului-cadru este ,Cel mai
bun raport calitate — pret”, avand urmatorii factori de evaluare:
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- ,Pretul ofertei” — pondere 40%;

- ,Analiza comparativa: pretul unui litru solutie de lucru, care
reiese din Avizul bio, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat in
caietul de sarcini — timp de dezinfectie maxim 15 minute” - pondere
30%;

- ,Termen de livrare” — pondere 30%.

Prin incheierea CNSC nr. ..., au fost respinse, ca ramase fara
obiect, solicitarile referitoare la suspendarea procedurii de atribuire din
ambele contestatii.

Aceasta hotarare a fost comunicata catre parti prin adresele nr. ...,
nr. .. sinr...din 16.02.2024.

Procedand la analiza contestatiei formulata de catre ... SRL (dosar
CNSC nr. ...), Consiliul retine ca respectivul contestator este nemultumit
de modul in care autoritatea contractanta a elaborat documentatia de
atribuire, respectiv modul in care a stabilit anumite cerinte, motiv pentru
care Consiliul va solutiona contestatia analizand criticile formulate in
acest sens de catre contestatorul in cauza, luand in considerare atat
prevederile documentatiei de atribuire cat si legislatia aplicabila.

Astfel, in ceea ce priveste solicitarea de la punctul 1.1 din
contestatia in cauza, insotita de criticile aferente, Consiliul retine ca, in
cadrul pct. 8. - Specificatii tehnice, din caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a solicitat, pentru Lot 1 - Dezinfectant de nivel inalt
pentru blocuri operatorii (/la_acest produs este mentionat Lot 1 dar,
in realitate, prezenta procedura nu este impartitd pe loturi, acest produs
constituind chiar obiectul acordului-cadru aferent acestei proceduri),
indeplinirea urmatoarelor cerinte:

»8. Specificatii tehnice

DOCUMENTE / CERINTE OBLIGATORII:
<> Produsul sa fie incadrat ca biocid; se solicita urmatoarele documente,
conditie eliminatorie:

- trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, cu modificarile si completadrile ulterioare, in termen de
valabilitate,




- activitatea antimicrobiand va fi dovedita prin Avizul emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide;

- produsul biocid sd nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in
Registrul National al Produselor Biocide de pe site-ul oficial al Institutului
National de Sanatate Publica (ultima actualizare in vigoare la data analizei
ofertelor), si sa nu fie eliminat din aria de aplicare in unitatile sanitare.

(...)

Incadrare produs

S4a fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2 conform Ord. MS
nr. 1761/2021 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor madasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare”.

Astfel, raportat la aceste cerinte, Consiliul retine ca ... SRL a
formulat, prin contestatia depusa, critici cum ar fi:

,In acest context, intelegem c& autoritatea contractantd nu va permite si
ofertarea de produse dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor
medicale. Consideram ca prin permiterea ofertarii la acest lot doar a
produselor biocide puse pe piatd in baza avizului BIO emis de CNPB ar ingradi
nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la acest lot, contravenind
atat principiilor cuprinse in art. 2 , alin (2) lit. a, b din Legea nr. 98/2016: (...)
cat si prevederilor art. 155 alin (6) din acelasi act normativ: (...)

Atéta timp cat la lotul in discutie AC urmdreste achizitionarea unui

produs dezinfectant pentru suprafete cu risc mare si _care sa prezinte un
anumit spectru de activitate antimicrobian, conform standardelor expres
indicate la acest lot si atdta timp cadt pe piata existd dezinfectante care
indeplinesc toate cerintele AC, excluderea acestora de la procedurd pe simplul
considerent ca acestea nu detin aviz BIQ si nu sunt inscrise in Registrul
National al Produselor Biocide-utlima atualizare, fiind puse pe piatd ca
dispozitive medicale, este lipsitd de orice temei legal.
...) indiferent de modul de definire al dispozitivelor medicale cuprine in
art. 2 din Regulamentul (UE) 745/2017 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale, la care se face referire in mod
constant in procedurile de achizitia de produse dezinfectante pentru suprafete
pentru a argumenta eliminarea produselor dezinfectante dispozitive medicale,
orice interpretare in sensul ca produsele dezinfectante incadrate in
categoria dispozitivelor medicale nu ar putea fi folosite la dezinfectia
suprafetelor este in mod evident contrara dispozitiilor care au menirea de a
reglementa aceasta materie.

Important este faptul ca nici un act normativ OMS 1761/2021, EN
14885/2022, Regulamentul UE 745/2017 sau Regulamentul UE 528/2012, nu
intrezic utilizarea dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale
pentru dezinfectia suprafetlor mari, pavimente sau orice alt fel de
suprafete din domeniul medical, spre deosebire de produsele biocide,
care nu pot fi folosite in dezinfectia dispozitivelor medicale 11",
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Totodata, raportat la criticile contestatorului, Consiliul retine ca,
potrivit sustinerilor autoritatii contractante, din punctul de vedere
transmis (vol. 1/2 al dosarului cauzei):

~Punctul 1.1 Referitor la acceptarea si a produselor incadrate ca
dispozitiv medical, vd comunicam urmatoarele:

Ordinul MS nr. 1761/2021 stabileste la:

- Articol 4 -,,In unittile sanitare, in activititile de curdtenie, dezinfectie
si sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana),;

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

- Anexa nr. 1 articol 9 - ,Produsele biocide incadrate, conform

prevederilor
legale in vigoare, in tipul 2 de produs sunt utilizate pentru: a) - dezinfectia
suprafetelor”

- Articol (18) - ,Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt
urmdatoarele: (....)

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat,,.

Avand in vedere ca produsul este dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafetele din blocuri operatorii, cerinta este ca acesta sa faca parte din
categoria produselor biocide - Grupa principala I, tip de produs 2

Destinatia produsului dezinfectant, suportul pe care se face dezinfectia
sunt suprafetele care nu pot fi dispozitive medicale, astfel incat sa necesite un
dezinfectant clasificat ca si dispozitiv medical, avdnd in vedere cad pentru
suprafete se prevede in mod expres utilizarea unui produs biocid tip 2.”.

In acest context, solicitarea contestatorului de la punctul 1.1 din
contestatie, de modificare a specificatiilor tehnice aferente
dezinfectantului de nivel inalt pentru blocurile operatorii
(destinat, conform caietului de sarcini, pentru ,curatarea si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor din blocuri operatorii, sectii ATI si cu risc
crescut”), in sensul acceptarii si a dezinfectantilor incadrati in categoria
dispozitivelor medicale urmeaza a fi respinsa de Consiliu ca nefondata
deoarece, din analiza definitiilor prevazute la art. 2 din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale nu rezulta ca acest concept de
Ldispozitiv medical” ar include dezinfectantii pentru suprafete.




In acest sens, se retine c3, la punctul 1 al art. 2 din Regulamentul
anterior indicat, este definit dispozitivul medical astfel:

.«dispozitiv medical» inseamnd orice instrument, aparat, masina,
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 examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv dondri de organe,
sdnge si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala
propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in
sau asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in
indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

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”.

Consiliul retine ca societatea contestatoare, contrar dispozitiilor art.
249 din c.p.c., potrivit carora ,Cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume
prevazute de lege”, nu a transmis la dosarul cauzei nicio proba din care
sa rezulte existenta pe piata a dezinfectantilor de nivel inalt pentru
blocurile operatorii, respectiv_a dezinfectantilor pentru suprafete,
incadrati ca dispozitive medicale, si nici nu a indicat, argumentat si
probat faptul ca un dezinfectant avand ca destinatie dezinfectia
suprafetelor, cum este si dezinfectantul in discutie, ar putea fi incadrat in
vreuna din categoriile definite in Regulamentul (UE) 2017/745, act
legislativ cu forta juridica obligatorie, in toate elementele sale, care se
aplica direct in toate statele membre ale Uniunii, de la intrarea sa in
vigoare, fara a fi necesar un act de transpunere la nivel national si care
trebuie respectat integral de cei carora li se aplica (persoane private,
state membre, institutii ale Uniunii).

Paragraful al doilea din norma juridica anterior reprodusa nu se
refera la dezinfectanti pentru suprafete, cum este cel vizat prin
contestatie, ci doar la dezinfectarea dispozitivelor medicale definite la
primul paragraf si a celor mentionate la art. 1 alin. (4) din Regulamentul
in cauza, printre care nu se regasesc astfel de suprafete.
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Avand in vedere prevederile art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va retine in solutionare faptul ca literatura juridica dar si
practica judiciara a statuat ca in cadrul procesului civil sarcina probei
este Tmpartita intre reclamant si parat, in speta intre contestator si
entitatea contractanta, la care se adauga si rolul activ al Consiliului care,
potrivit art. 254 alin. (5) c.p.c, poate ordona administrarea probelor
considerate necesare chiar daca partile se impotrivesc.

Cu toate acestea, existenta rolului activ al Consiliului nu poate
conduce la concluzia ca intreaga sarcina a probei ar cadea asupra
Consiliului, ceea ce nu se intampla nici macar in cadrul dosarelor supuse
principiului oficialitatii, sau ca nerespectarea dispozitiilor legale cu privire
la propunerea si administrarea probelor nu ar avea pentru parti
consecinte procedurale.

Pe cale de consecinta, in masura in care partea ce formuleaza
anumite critici, sustineri, nu este solitara in efortul de a proba, aceasta
ramane singura sanctionata in caz de esec, deoarece daca nu
administreaza probele care sa convinga Consiliul, cu toata eventuala
colaborare a adversarului si, in pofida rolului activ al Consiliului, va
pierde cauza care face obiectul dosarului iar adversarul va triumfa.

Astfel, Consiliul apreciaza ca, 1in solutionarea contestatiei,
societatea contestatoare ar fi trebuit sa dovedeasca/probeze, in mod
real, posibilitatea 1incadrarii dezinfectantilor pentru suprafete ca
dispozitive medicale astfel incat sa demonstreze caracterul nelegal al
caietului de sarcini, prin prisma cerintelor criticate, lucru pe aceasta nu I-
a facut.

In schimb, contestatorul a citat in mod mecanic si rupt din context
diverse prevederi legale, care au insotit sustineri generice, axate pe o
interpretare proprie, convenabild, a acestor prevederi, cum ar ,Important
este faptul ca nici un act normativ OMS 1761/2021, EN 14885/2022,
Regulamentul UE 745/2017 sau Regulamentul UE 528/2012, nu _intrezic
utilizarea dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale pentru

dezinfectia suprafetlor mari, pavimente sau orice alt fel de suprafete
din domeniul medical”, sustineri care omit evident faptul ca, din analiza

definitiilor prevazute la art. 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind




dispozitivele medicale, nu rezulta ca acest concept de ,dispozitiv
medical” ar include si dezinfectantii pentru suprafete.

Este astfel evident ca, prin astfel de sustineri generice, axate in
esenta pe teze cum ar fi ,Considerdm c& prin permiterea ofertérii la acest lot
(procedura doar a produselor biocide puse pe piatd in baza avizului BIO emis
de CNPB ar ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor economici
la acest lot”, respectivul contestator nu a reusit sa demonstreze in ce
masura cerinta criticata este de natura sa il vatame in depunerea ofertei
la prezenta procedura.

Consiliul subliniaza ca legislatia in vigoare nu prevede obligatia
autoritatii contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa
cum solicita sau propune fiecare operator economic care apreciaza,
printr-o interpretare proprie, convenabild, ca aceasta documentatie este
intocmita necorespunzator.

In aceste conditii, raportat la aspectele precizate anterior, Consiliul
va respinge ca nefondata solicitarea contestatorului ... SRL de Ia
punctul 1.1 din contestatie, de modificare a specificatiilor tehnice
aferente dezinfectantului de nivel inalt pentru blocurile operatorii
(destinat, conform caietului de sarcini, pentru ,curdtarea si dezinfectia
de nivel inalt a suprafetelor din blocuri operatorii, sectii ATI si cu risc
crescut”), in sensul acceptarii si a dezinfectantilor incadrati in categoria
dispozitivelor medicale.

Referitor la solicitarea, insotita de criticile aferente, formulata de
contestatorul ... SRL la punctul 1.2 din contestatie, de completare a
,caietului de sarcini cu solicitarea ca produsul sa prezinte teste de
compatibilitate cu materialele admise in unitatile sanitare, efectuate in
laboratoare acreditate in acest sens”,

vizavi de cerinta deja existenta in respectivul document, si anume
,Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip tarchet,
inox, plastic, etc)”,

Consiliul, analizdnd aceasta solicitare, urmeaza sa o respinga ca
nefondata deoarece autoritatea contractanta nu a limitat prin
specificatiile tehnice modalitatea de dovedire a compatibilitatii anterior
mentionata, societatea contestatoare avand posibilitatea sa depuna
testele de compatibilitate indicate in contestatie.

Prin urmare, sub acest aspect, modalitatea permisiva de elaborare
a specificatiilor tehnice nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare.

In lumina legislatiei privind remediile in domeniul achizitiilor
publice, contestatia care se depune la Consiliu constituie o cale de atac la
indemana persoanelor vatamate, iar nu un mijloc de restrictionare a
accesului altor operatori economici prin impunerea de filtre/reguli/cerinte
suplimentare.
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Altfel spus, scopul pentru care a fost edictata de legiuitor calea de
atac a contestatiei nu este de a restrange concurenta in procedura de
atribuire dupa natura produselor si inscrisurilor detinute de contestator,
ci de a reclama un act nelegal, pentru motive de nelegalitate ce-i sunt
cunoscute Iui la momentul reclamatiei si demonstrate in cuprinsul
contestatiei, astfel cum dispun prevederile art. 249 c.p.c. potrivit carora
,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca”.

Ori, cu privire la solicitarea contestatorului ... SRL de la punctul
1.2 din contestatie, Consiliul retine ca acesta, prin sustinerile sale
generice, prin care incearca sa induca o preocupare reala ,pentru
siguranta AC”, nu a reusit sa demonstreze in ce masura il vatama
actuala forma a cerintelor din caietul de sarcini, care nu impun
prezentarea de ,teste de compatibilitate cu materialele admise in unitatile
sanitare, efectuate in laboratoare acreditate in acest sens”.

Avand in vedere toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul dispozitiile art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va respinge ca
nefondata contestatia depusa de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ... (dosar nr. ...).

In continuare, procedand la analiza contestatiei formulata de catre
... SRL (dosar CNSC nr. ...), Consiliul retine ca respectivul contestator
este nemultumit, de asemenea, de modul in care autoritatea
contractanta a elaborat documentatia de atribuire, respectiv a stabilit
anumite cerinte, motiv pentru care Consiliul va solutiona contestatia
analizdnd criticile formulate in acest sens de catre acesta, luand in
considerare atat prevederile documentatiei de atribuire cat si legislatia
aplicabila.

Astfel, in ceea ce priveste solicitarile de la punctul I. din
contestatia in cauza, insotita de criticile aferente, respectiv ,modificarea
cerintelor Caietului de Sarcini, in sensul modificarii timpului maxim de
actiune de 15 minute pentru tot spectrul cu timpul maxim de actiune
de 60 minute, conform standardului EN 14885:2022, timp aferent activitatilor
tuberculoida/micobactericida EN 14348. Solicitam modificarea corelativa a
cerintei privind timpul de dezinfectie maxim de la analiza comparativd (maxim
60 minute n loc de maxim 15 minute)”, si, in subsidiar,




,obligarea Autoritatii contractante la elininarea cerintei de timp maxim
de actiune pe intreg spectrul (inclusiv de la cerinta privind analiza
comparativa), urmand a fi prin urmare aplicabili timpii de contact stabiliti prin
standardul EN 14885:2022 pentru fiecare tip de activitate solicitata din
spectru.”,

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat expres, in
cadrul caietului de sarcini, urmatoarele specificatii tehnice:

,Activitate antimicrobiana

Spectrul de activitate: conform standardului european EN
14885:2022

Bactericida: EN 13727, EN 16615

Levuricida: EN 13624, EN 16615

Fungicida: EN 13624

Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348

Virucida: EN 14476

Sporicida: EN 17126, inclusiv pe Clostridium difficile

Analiza comparativa

Se va avea in vedere: pretul unui litru solutie de lucru, care reiese din
Avizul bio, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat in caietul de
sarcini — timp de dezinfectie maxim 15 minute”.

Consiliul retine ca, potrivit sustinerilor contestatorului, ,6. Ardatdm
insa ca:

- spre deosebire de Caietul de sarcini care cere un timp de actiune
maxim pentru tot spectrul de 15 minute

- in standardul EN 14885:2022 referit expres in Caietul de sarcini se
impune pentru activitatile tuberculoidd/micobactericida EN 14348 - cerute de
asemenea expres prin Caietul de Sarcini - un timp de contact de fix 60
minute - mai jos extras din Tabelul 5 din acest standard aferent unitatilor
medicale: (...)

7. De altfel si la restul activitatilor din spectrul indicat de Autoritatea
contractanta, pentru dezinfectia suprafetelor care nu intra in contact cu
pacientul sau cu personalul medical (in acest ultim caz se cere ca reguld un
timp de actiune de maxim 5 minute - ceea ce Autoritatea nu a impus, asadar
nu suntem in acest caz de dezinfectie) standardul EN 14885:2022 se
raporteaza tot la timpul de maxim 60 minute, pe care testarile nu trebuie
sa-l depaseasca - mai jos extrase relevante: (...)".

Or, analizdnd extrasele din Tabelul 5, parte a standardului EN
14885:2022, despre care contestatorul face referire in sustinerile sus
citate si care se regasesc prezentate la pag. 4 si 5 din contestatie,
Consiliul retine ca, raportat la activitatile din spectrul solicitat prin caietul
de sarcini, in ceea ce priveste efectele bactericid, levuricid, fungicid,
virucid si sporicid, sunt mentionate in respectivul tabel, urmatoarele:

~ho longer than 5 min (for surfaces in contact with patient or
medical staff) or no longer than 60 min (for other surfaces)”.

Astfel, dat fiind ca, in cazul de fata este vorba de dezinfectanti de
nivel inalt pentru blocurile operatorii (care sunt destinati, conform
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caietului de sarcini, pentru ,curatarea si dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor din blocuri operatorii, sectii ATI si cu risc crescut”), este
evident ca, in acest caz, timpul de actiune in discutie este, conform
standardului EN 14885:2022, de maxim (nu mai mult de) 60 de minute.

Or, autoritatea contractanta a respectat aceste reguli, stabilind in
cazul de fata un timp de dezinfectie de maxim 15 minute, raportat la
activitatile din spectrul solicitat prin caietul de sarcini, in ceea ce priveste
efectele bactericid, levuricid, fungicid, virucid si sporicid, timp care se
incadreaza in limita de maxim 60 de minute, reglementata prin
standardul EN 14885:2022, pentru efectele respective.

Aceste considerente subzista corespunzator si in ceea ce priveste
efectul tuberculocid/micobactericid, standardul EN 14885:2022 stabilind,
in mod aferent, o limita de 60 de minute, limita care este, de asemenea,
maximala (nu exista specificata, in respectivul extras de tabel, aferent
EN 14348, sintagma ,fix 60 minute”, aceasta sintagma fiind
interpretarea proprie, convenabila, a contestatorului) si care nu poate fi,
de asemenea, depasita, aspect pe care autoritatea contractanta I-a
respectat, raportat si la acest efect, prin cerinta aferenta formulata in
caietul de sarcini, adaptand astfel timpul de contact in discutie raportat
la satisfacerea necesitatii sale.

In acest context, Consiliul retine ca fiind relevante sustinerile
autoritatii contractante din punctul de vedera transmis, si anume,
~Referitor la timpul de actiune care sd acopere spectrul solicitat, se mentine
cerinta ca acesta sa fie de maxim 15 minute. Motivam mentinerea acestui
timp, deoarece suntem un spital cu profil de urgenta, activitatea
desfasurata este una particulara, in care timpul de reactie in
procedurile medicale trebuie sa fie cat mai scurt.

Avand in vedere domeniul de activitate cat si natura activitatii
desfasurate de catre autoritatea contractanta, care este o unitate de primiri
urgente de importanta deosebita la nivel regional, unitatea noastra a
urmarit descrierea produsului solicitat astfel incat sa corespunda
necesitatilor sale.

Timpul de actiune de maxim 15 minute cu acoperirea intregului
spectru solicitat pentru dezinfectia de nivel inalt a blocurilor
operatorii, ATI, UPU este o cerinta importanta avand in vedere ca




timpul de actiune al unui dezinfectant intr-o unitate de primiri urgente
este necesar sa fie cat mai mic cu putinta pentru a se asigura
desfasurarea actului medical in conditii de siguranta si intr-un flux
continuu.”.

Consiliul mai retine ca, in mod paradoxal, insusi ... SRL, prin
solicitarea sa din contestatie, confirma «ca, si pentru efectul
tuberculocid/micobactericid in discutie, timpul de contact, de 60 de
minute, mentionat in standardul EN 14885:2022, este tot un timp
maximal.

Mai precis, acesta a solicitat ,sa obligati Autoritatea contractanta
la modificarea cerintelor Caietului de Sarcini, in _sensul modificarii
timpului maxim de actiune de 15 minute pentru tot spectrul cu timpul
maxim _de actiune de 60 minute, conform standardului EN 14885:2022,
timp aferent activitatilor tuberculoida/micobactericida EN 14348.
Solicitam modificarea corelativa a cerintei privind timpul de dezinfectie
maxim de la analiza comparativa (maxim 60 minute n loc de maxim 15
minute)”.

Consiliul retine, de asemenea, ca, prin sustinerile sale privind
efectul tuberculocid/micobactericid, contestatorul nu a facut dovada, prin
indicarea, precizarea sau argumentarea un fundament probatoriu real, a
vreunei vatamari, prin solicitarea, in caietul de sarcini, a timpului de
contact aferent, care este criticat in speta.

Consiliul subliniaza faptul ca informatiile din extrasul de tabel
(Tabelul 5 din standardul EN 14885:2022), transmis de catre
contestator, aferente efectului tuberculocid/micobactericid (standard EN
14348) nu echivaleaza cu informatiile complete din Tabelul 5 in cauza,
aferente standardului EN 14348, inclusiv cele din observatiile de subsol
(Remark), nu mai putin relevante.

Cu toate acestea, chiar si informatiile in discutie, transmise de
contestator, atesta, vizavi de efectul tuberculocid/micobactericid
(standard EN 14348), ca ,The following additional test conditions
are permitted: 10 °C-steps/5 min, 15 min, 30 min”.

Pe cale de consecinta, in acest context, Consiliul constata ca nu se
impune modificarea specificatiei tehnice in cauza, si anume ,Analiza
comparativa: Se va avea in vedere: pretul unui litru solutie de lucru, care
reiese din Avizul bio, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat in
caietul de sarcini - timp de dezinfectie maxim 15 minute”, in sensul
solicitat de contestator.

Consiliul subliniaza ca, in caz contrar, tocmai ca s-ar limita dreptul
autoritatii contractante de a contracta produse performante care
corespund intocmai necesitatilor sale obiective, astfel cum este prevazut
la art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, prin acceptarea de produse
care nu ating nivelul de performanta necesar.
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In aceste conditii, raportat la aspectele precizate anterior, Consiliul
urmeaza sa respinga ca nefondate solicitarile contestatorului ... SRL, de
la punctul I. din contestatie.

In ceea ce priveste solicitarea de la punctul II. din contestatia
depusa de ... SRL, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a adoptat
masuri de remediere a documentatiei de atribuire, raportat la solicitarea
contestatorului de la acest punct, aducand la cunostinta operatorilor
economici interesati masurile respective finainte de data-limita de
depunere a ofertelor, prin publicarea in SEAP a unei clarificari din oficiu
(Erata), in data de 27.02.2024, sub identificatorul ,/[.../00018] Erata-
semnat.pdf.p7m, motiv pentru care Consiliul va retine solicitarea in
discutie ca ramasa fara obiect.

In ceea ce priveste solicitarea de la punctul IV. din contestatia in
cauza, privind ,obligarea Autoritdtii Contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor in cadrul Procedurii dupa pronuntarea Deciziei CNSC in
cadrul acestui dosar, astfel incat sa permita operatorilor economici sa poata
beneficia de un interval de timp suficient pentru pregatirea ofertelor”, Consiliul
subliniaza faptul ca, raportat la prevederile exprese ale art. 55 alin. (2)
din HG nr. 395/2016, obligatia prelungirii termenului-limita de depunere
a ofertelor este in sarcina exclusiva a autoritatii contractante, in
conditiile art. 153 din Legea nr. 98/2016, Consiliul neputandu-se
substitui acesteia in acest sens, aspect pe care contestatorul ar fi trebuit
sa il cunoasca.

Astfel, in ceea ce priveste solicitarea contestatorului ... SRL, de la
punctul IV. din contestatie, Consiliul urmeaza sa respinga ca nefondata
aceasta solicitare, date fiind considerentele prezentate anterior.

Pe cale de consecinta, avand in vedere toate aspectele de fapt si de
drept mai sus evocate, in temeiul dispozitiile art. 26 alin. (6) din Legea
nr. 101/2016 cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va
respinge ca nefondate solicitarile de la punctul I. si punctul IV. din
contestatia depusa de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ... (dosar nr. ...).



Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Respinge ca nefondata contestatia depusa de ... SRL, in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ... (dosar nr. ...).

Respinge ca nefondate solicitarile de la punctul I. si punctul IV.
din contestatia depusa de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ... (dosar nr. ...).

Respinge ca ramasa fara obiect solicitarea de punctul II. din

contestatia depusa de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ... (dosar nr. ...).
Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei
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