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. .. alin. (.) din Legea
nr. .../.... 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. ../C../....
Data: ..........

Prin contestatia nr. ..../.......... inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..... [oviiniins , depusa de ... SRL, cu sediul
in ..., ..., nr. ., bl. ., sc. ., et. ., ap. ., sectorul ., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. J../..../...., avand CIF RO ........ , reprezentata
legal de administrator .... si conventional de ... — Cabinet de avocat, cu sediul
profesional in ..., Bld. I.C. Bratianu nr. ..-.., et. ., ap. ., sector ., impotriva

documentatiei de atribuire, privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect ,...”, cod
CPV ........ -., de catre ..., cu sediul in ..., Str. ... nr. ., Judetul ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
pentru loturile ., ., . si .;

- suspendarea procedurii de achizitie pentru loturile ., ., . si . pana la
solutionarea prezentei contestatii.

Prin Incheierea nr. ..../C../..../.......... , Consiliul s-a pronuntat asupra
cererii de suspendare a procedurii din cuprinsul contestatiei formulate de ...

SRL, pe care a respins-o.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... SRL reclama documentatia de atribuire aferenta procedurii de
atribuire a contractului de achizitie publica de furnizare pentru loturile ., ., . si
., invederand urmatoarele:

.. CHESTIUNI PREALABILE

Contestatorul precizeaza ca documentatia a fost publicata in SEAP la
data de .......... , iar avand in vedere ca valoarea estimata a achizitiei este
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de ......... lei, Tn conformitate cu dispozitiile art. . (.) lit. a) LEGE, prezenta
contestatie a fost formulata in termenul legal.
In conformitate cu prevederile art. ..A. (.) lit.b) si (.A.) LEGE, s-a

constituit la dispozitia CNSC cautiunea in suma de .... lei, reprezentand .%
dublul valorii estimate a celor mai mari contracte subsecvente aferente
acordurilor cadru ale loturilor ., ., . si . contestate (anexa nr.l - dovada

constituirii cautiunii).

Conform art. .. (.) LEGE, s-a comunicat AC un exemplar al prezentei
contestatii (anexa nr..).

Se solicita si suspendarea continuarii procedurilor loturilor ., ., . si . in
temeiul art... (.) LEGE.

In fapt, se motiveaza cererea prin urmatoarele considerente: in cazul
continuarii procedurilor acestor loturi pe baza unei documentatii de atribuire
care ar suferi modificari in cazul admiterii contestatiei, se arata ca ar fi
necesara depunerea unei oferte care, pe de o parte, ar deveni inutila - dar
cunoscuta in aspectul sau tehnic si financiar, iar pe de alta parte, ar trebui
eventual refacuta (cu noi eforturi materiale si umane).

Se releva si riscul ca, in cazul modificarii documentatiei de atribuire ca
urmare a admiterii contestatiei pe fondul sau, sa se iveasca cauze de anulare
a procedurii legate de imposibilitatea eventuala a remedierii defectelor de
legalitate si temeinicie, de masuri unilaterale ale AC etc.

.. FONDUL CONTESTATIEI

LOTUL . -

Contestatorul mentioneaza ca in cadrul Lotului ., referitor la ... pentru
transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica si dispozitive
medicale neinvazive, solicita obligarea AC la inlocuirea actualului spectru de

activitate microbicid a produsului solicitat.

Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN .......... -
standarde obligatorii si aditionale

a) Bactericida:
-EN ... (.,.)
-EN..... (.,2)
b) Levuricida:

d) Micobactericida:
-EN ... (.,.)
-EN ... (.,.), timp de contact aditional, max. .. min
e) Virucida completa:
-EN ... (.,.)
-EN ... (.,.)
f) Sporicida:
-EN ... (.,.)
Concluziile rapoartelor de analiza pe baza carora a fost emis avizul de la CNPB

Contestatorul mentioneaza ca in cadrul Lotului ., referitor la ... pentru
transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica si dispozitive
medicale neinvazive, solicita obligarea AC la inlocuirea actualului spectru de
activitate microbicid a produsului solicitat cu cel prevazut de standardul
EN .....:.... (in continuare STANDARDUL) pentru dezinfectia suprafetelor in
aria medicala cu actiune mecanica (stergere

....... Surface disinfection Wlth mec anlcal action
European Standards to be passed
[Bactericidal activity EN....(/),EN.... (/)
Y easticidal activity EN....(/),EN.... (/)
Additional European Standards
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Fungicidal activity EN.... (/)
Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN.... (/)
Virucidal activity against enveloped viruses / Limited| EN ..... (./.)
spectrum virucidal activity /Virucidal activity
Sporicidal activity against / Sporicidal activity EN (/)

Contestatorul subliniaza ca, avandu-se in vedere definitia legala a
nivelului inalt al dezinfectiei conform art. . lit.d) ANEXA nr. . la OMS
nr. ..../.... (in continuare ORDINUL) - ,a') dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni."), activitatile din spectrul de activitate al produsului, rezultand din
coroborarea celor . acte normative, trebuie sa fie: BACTERICID - EN ..... Si
EN ..... LEVURICID - EN ..... si EN ..... FUNGICID - EN ..... MICOBACTERICID
-EN ..... VIRUCID - EN ..... (deplin) SPORICID-EN ......

Contestatorul mentioneaza ca solicita obligarea AC la admiterea in
competitia pentru atribuirea acordului cadru al Lotului . si a dezinfectantilor
chimici clasificati DISPOZITIVE MEDICALE. Se are in vedere restrictionarea
participarii la procedura de atribuire doar la ofertantii de dezinfectanti
clasificati PRODUSE BIOCIDE:

"Avizul emis de Comisia Nationald pentru Produse Biocide (in termen de
valabilitate) aviz eliberat in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului
mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ../.../../...., cu modificarile si
completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie
de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. .../.... privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. .../.... al Parlamentului European si al Consiliului
din .. mai .... privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, emise de Comisia Nationald pentru Produse Biocide. SE VA DEPUNE
IN CADRUL PROPUNERII TEHNICE

Potrivit art.. (.) lit.e) ANEXA nr.l la OMS nr...../...., ,e) dezinfectia prin
mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a
si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru
suprafete, obiecte, care necesitd dezinfectie, instrumentar medical,
chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale, material
moale."

Utilizarea in egalda masura a ambelor tipuri de produse dezinfectante
decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice - art.. (.) L.nr.../....:
»(.) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica si a
organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal,;

e) proportionalitatea;"

Contestatorul subliniaza ca, in masura in care produsul solicitat
indeplineste scopul dezinfectiei, atunci trebuie admisa participarea si a
produselor clasificate DISPOZITIV MEDICAL, respectand astfel dezideratul
normelor comunitare de deschidere cat mai larga a competitiei (in acest sens,
Hotararea C.J.U.E. din .......... in cauza C-.../.., pct...:

JAstfel, Curtea a hotarat ca unul dintre obiectivele normelor comunitare
in materia achizitiilor publice este deschiderea spre o concurenta cat mai
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extinsa posibil (a se vedea printre altele in acest sens Hotardrea Bayerischer
Rundfunk si altii, citata anterior, punctul ..) si cd este in interesul dreptului
comunitar sa se asigure participarea cat mai larga posibila a ofertantilor la o
cerere de oferta (Hotararea din .. mai ...., Assitur, C-.../.., nepublicata inca in
Repertoriu, punctul ..). Trebuie adaugat, in aceasta privinta, ca aceasta
deschidere spre concurenta cat mai extinsa posibila este avuta in vedere nu
numai prin raportare la interesul comunitar in materia liberei circulatii a
produselor si a serviciilor, ci si in interesul propriu al autoritatii contractante
implicate, care va dispune astfel de o alegere mai larga in ceea ce priveste
oferta cea mai avantajoasa si cea mai adaptata nevoilor publicului vizat (a se
vedea in acest sens, in privinta ofertelor anormal de scazute, Hotararea din ..
mai ...., SECAP si Santorso, C-I../.. si C-I../.., Rep., p. .-...., punctul ..).".

Contestatorul citeaza si din Dosar nr. ../../....; "ROMANIA - CURTEA DE
APEL ALBA IULIA SECTJIA DE CONTENCIOS ADMINISTRATIV SI FISCAL -
DECIZIE Nr. .../.... - Sedinta publica de la .. Februarie ....: . In acord cu
Consiliul, Curtea retine ca daca produsul acopera tot spectrul de efecte dorite
de autoritatea achizitoare, discriminarea intre dezinfectantii autorizati ca
biocide si cei autorizati de dispozitive medicale nu se justifica, trebuind
acceptate ambele. Mai mult, nu trebuie omis ca Consiliul nu ii impune
autoritatii sa accepte dispozitivele medicale in locul produselor biocide, ci sa
permita ofertarea ambelor, dupa cum fiecare furnizor si-a inregistrat propriul
produs si il comercializeaza in mod legal pe teritoriul Romaniei”.

Contestatorul subliniaza ca descrierea suportului dezinfectiei -
.transductoare, monitoare, aparatura medicala electronica, dispozitive

medicale neinvazive" - arata cd, de fapt, este vorba de dezinfectia
dispozitivelor medicale, in intelesul legal al notiunii dat de REGULAMENTUL UE
nr. .../.... - in continuare REGULAMENTUL - (care include si dezinfectantii

folositi pentru dezinfectia dispozitivelor medicale propriu-zise) - ,.RT. .

Contestatorul insereaza si definitii in sensul prezentului regulament,
astfel:

"dispozitiv medical" inseamna 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, sange si
tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principald 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”.

Conform Contestatorului, de asemenea, sunt considerate a fi dispozitive
medicale urmatoarele produse:

- "dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;
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- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul . alineatul (.), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct ".

Contestatorul mai arata ca, potrivit normelor (obligatorii) de alegere
corecta a dezinfectantilor, stabilite prin art. .. ANEXA nr. . la ORDIN, unul
dintre criterii este: ,h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat”;

Contestatorul mentioneaza ca, in cazul admiterii cererii de mai sus, se
impune obligarea AC la precizarea modului in care trebuie sa se faca dovada
calitatii de DISPOZITIV MEDICAL a dezinfectantului oferit - anume prin
inserarea in CS lot a cerintelor de documentare prevazute de art.. (.) ORDIN:

»(.) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea
achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva ../../CEE a
Consiliului din .. iunie .... privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotardrea Guvernului nr. ../.... privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) ..../... al
Parlamentului European si al Consiliului din . aprilie .... privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei ..../../CE, a Regulamentului (CE)
nr. .../.... si a Regulamentului (CE) nr. ..... /.... Si de abrogare a
Directivelor ../.../CEE si ../../CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la
care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare."

Contestatorul subliniaza necesitatea obligarii AC la completarea
cerintei .. din CS lot cu mentiunea - alternativa si valabila doar pentru
produsele dispozitive medicale - privind modul de etichetare a acestor din
urma produse, asa cum este stabilita prin ANEXA nr. . la REGULAMENT -
ANEXA I - CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA:

S Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica
dispozitivul, continutul ambalajului si, dacd aceasta nu este evident pentru
utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata a
producatorului si adresa sediului sdu social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele
reprezentantului autorizat si adresa sediului social al reprezentantului
autorizat;

(e) dupad caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau
incorporeaza:

0 substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat din sdnge uman sau
din plasma umana; sau tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine
umana,; sau tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora,
astfel cum sunt mentionati in Regulamentul (UE) nr. .../....;
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(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea ...... ;

(g) numarul de lot sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvintele NUMAR DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent,
dupa caz;

(h) suportul UDI mentionat la articolul .. alineatul (.) si in anexa VII
partea C;

(i) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat
sau implantat in siguranta, exprimat cel putin ca an si luna, acolo unde acest
lucru este relevant;

(j) in cazul in care nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la
care acesta poate fi utilizat in siguranta, se precizeaza data fabricatiei. Data
fabricatiei poate fi inclusd ca parte din numarul de lot sau de serie, cu
conditia ca data sa poata fi identificata in mod clar;

(k) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau
manipulare aplicabile;

(|) daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie a starii
sterile si a metodei de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa
fie aduse in atentia imediata a utilizatorului dispozitivului, precum si a
oricarei alte persoane. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel minim,
caz in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate, tindnd
seama de utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest sens.
Indicatia producatorului privind unica folosintd este uniforma pe intregul
teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta care a fost
reprelucrat, o indicatie a acestui fapt, numarul de cicluri de reprelucrare
efectuate deja, precum si orice limitare in ceea ce priveste numarul de cicluri
de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea "dispozitiv
fabricat la comanda";

(q) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca
dispozitivul —este destinat numai investigatiei clinice,  mentiunea
"exclusivpentru investigatii clinice";

(r) in cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau
combinatii de substante care sunt destinate a fi introduse in corpul uman
printr-un orificiu al corpului sau sa fie aplicate pe tegument si care sunt
absorbite sau dispersate local in corpul uman, compozitia calitativa globala a
dispozitivului si informatiile cantitative cu privire la principalul sau principalii
constituenti responsabili de indeplinirea actiunii principale pentru care a fost
propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de serie, iar,
pentru alte dispozitive implantabile, numarul de serie sau numarul de lot.”

Contestatorul subliniaza necesitatea impunerii obligatorii a AC pentru
completarea cerintelor CS lot cu privire la produs astfel:

"Solicitam obligarea AC la completarea cerintelor CS lot, in special in
ceea ce priveste produsul, astfel incat sa nu decoloreze suprafetele, sa nu
albeasca, sa nu pateze, sa nu lase reziduuri pe suprafete sau echipamente, si
sa nu necesite clatire. De asemenea, solicitam ca produsul sa fie compatibil
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cu materialele pe care se va utiliza, inclusiv mobilier, obiecte din material
cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla, material ceramic si
cu marea majoritate a echipamentelor medicale (din inox, metal, cauciuc,
latex, polietilena, PVC, silicon, poliuretan, etc), inclusiv cu instrumentele
optice. Pentru a dovedi compatibilitatea produsului cu suprafetele pe care
urmeaza sa fie aplicat, solicitam prezentarea de rapoarte de testare.

Aceasta este o cerinta esentiala in interesul asigurarii protectiei
bunurilor AC si, in acelasi timp, stabileste un reper clar asupra modului in
care trebuie dovedita indeplinirea cerintelor CS lot. Mentionam ca prevederile
art. .. ANEXA nr.l la OMS nr. ..../.... impun asemenea compatibilitate:
,Criteriile de alegere corectda a dezinfectantelor sunt urmdatoarele: d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza."

Contestatorul face trimitere la jurisprudenta recenta, respectiv Decizia
C.A. Oradea nr. .../.......... (dos.nr. .../../....), p..., care confirma ca aceasta
cerintd respecta prevederile legale si reprezinta o obligatie conform art...,
lit.d) din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. ..../.... si mentioneaza ca nu exista
un temei legal pentru introducerea conditionarii testarilor conform
standardelor ISO .../.... si DIN ..... /...., asa cum solicita petenta, in
documentatia de atribuire, conform prevederilor art. ... din Legea nr. ../.....

LOTUL . - ...

Contestatorul solicita AC sa admita in competitie pentru atribuirea
acordului cadru al lotului . si dezinfectantii chimici clasificati drept
DISPOZITIVE MEDICALE. Motivarea se bazeaza pe urmatoarele:

- Daca cererea este admisa, AC trebuie obligata sa stabileasca modul de
dovada a calitatii de DISPOZITIV MEDICAL pentru dezinfectant, prin inserarea
in CS lot a cerintelor de documentare conform art.. (.) al ORDINULUI, care
include: "Declaratie de conformitate CE sau declaratie de conformitate UE,
Certificat sau certificate de conformitate emise de organismul notificat si
Recomandari ale producatorului privind eficacitatea produsului si indicatii de
utilizare”.

- In cazul admiterii cererii anterioare, AC trebuie obligata sa completeze

cerinta .. din CS lot cu mentiunea, valabila doar pentru produsele
dispozitivelor medicale, referitoare la modul de etichetare conform Anexei
nr. . la REGULAMENT - ANEXA I - CERINTELE GENERALE PRIVIND

SIGURANTA SI PERFORMANTA. Acesta cuprinde informatii detaliate despre
etichetare, inclusiv numele, detalii de identificare, producator, informatii
despre continut, numar de lot/serie, suport UDI, termen de utilizare, conditii
de depozitare etc.

- Contestatia cere, de asemenea, obligarea AC la completarea cerintelor
CS lot astfel incat produsul sa nu afecteze suprafetele, sa fie compatibil cu
diferite materiale, precum si prezentarea de rapoarte de testare pentru a
dovedi compatibilitatea cu suprafetele specifice.

- Se solicita obligarea AC sa completeze cerintele CS lot referitoare la
produs, cu mentiunea ca acesta nu trebuie sa decoloreze, sa albeasca, sa
pateze, sa necesite clatire si sa fie compatibil cu diverse materiale, inclusiv
prezentarea de rapoarte de testare pentru compatibilitatea cu suprafetele.

Toate aceste solicitari se bazeaza pe argumentarea anterioara, cu
referire la normele legale si jurisprudenta relevanta citata mai sus.

LOTUL . - ...
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Contestatorul solicita urmatoarele in legatura cu LOTUL . - Dezinfectant
de nivel inalt si detergent (curatare) pentru instrumentar si dispozitive
medicale:

- Contestatorul cere AC sa admita in competitia pentru atribuirea
acordului cadru al Lotului . si dezinfectantii chimici clasificati drept
DISPOZITIVE MEDICALE, argumentand in conformitate cu citatele de mai
Sus.

- In cazul admiterii cererii anterioare, AC trebuie obligatd sd precizeze
modul in care furnizorii trebuie sa dovedeasca calitatea de DISPOZITIV
MEDICAL pentru dezinfectant, prin inserarea in CS lot a cerintelor de
documentare conform art.. (.) al ORDINULUI. Aceste cerinte includ declaratie
de conformitate CE, certificat de conformitate emis de organismul notificat, si
recomandarile producatorului privind eficacitatea produsului si indicatii de
utilizare.

- In cazul admiterii cererii, AC trebuie s& completeze cerinta .. din CS
lot cu mentiunea specifica produselor dispozitivelor medicale pentru modul de
etichetare, conform ANEXA nr. . la REGULAMENT - ANEXA I - CERINTELE
GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA.

- Se cere obligarea AC sa completeze cerintele CS lot referitoare la
produs cu urmatoarele specificatii: Produsul sa nu afecteze dispozitivele
medicale, sa fie compatibil cu majoritatea materialelor din care sunt realizate
aceste dispozitive, si sa nu decoloreze, albeasca, pateze sau degradeze
aceste dispozitive. De asemenea, se cere prezentarea de rapoarte de testare
pentru a dovedi compatibilitatea produsului cu suprafetele pe care urmeaza
sa fie aplicat.

- Contestatorul solicita modificarea formulei de analiza comparativa a
pretului ofertelor, cu accent pe solutia gata de utilizare care sa acopere
intregul spectru de actiune, prin inserarea sintagmei ,gata de utilizare” la cea
mai mica dilutie posibila. Se subliniaza ca cu cat concentratia de produs este
mai mica in formarea solutiei de lucru, cu atat cantitatea de solutie de lucru
este mai mare.

LOTUL . - ...

Contestatorul subliniaza necesitatea ca AC sa precizeze cerinta
referitoare la spectrul de activitate microbicida, asa cum este specificata in
textul citat: "Solicitam obligarea AC la precizarea cerintei de spectru de
activitate microbicida - 'f) Sporicida: - EN ..... (.,.)' - prin indicarea nivelului
de eficacitate: SPORICIDA si/sau SPORICIDA IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM
DIFFICILE.

Conform STANDARDULUI, prezent pe pagina .., se evidentiaza ca exista
doua niveluri distincte de activitate sporicidd, precizate in detaliu pe
paginile .. si .. ale aceluiasi standard."

EN

Test organisms Temperature | Contact time Interfering substances Logarithmic
reference reduction
Phase, step expressed in

) Iz
EN ... ... Surface disinfection
sporicidal acti vin-: between . and h no lon.gerf Clean conditions: > ..
Spores of Bacillus subtilis ATCC ... Spores|.- t gr'f'arélégi(nor bovine albumin .,. g/. and/or
of .B'ac[llus' ceneus CIP ..S... sporicidall contact with
activity apainst Clostridium difficile: patient or
Spores of Clostridium difficile NCTC ..... medical staO) Bovine albumin .,. /T plus sheep
X or etythrocytes . mi/.

no longer
than .. min (for
other surfaces)

Instrument disinfection
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sporicidal activity- Clean conditions-

Spores of Bacillus subtilis ATCC ...Jbetween .{ no longer bovine albumin .,. g/I and/or >....

Spores of Bacillus cereus CIP ... and .. than .. min

sporicidal activity apainst Clostridium

difficile:

Spores of Clostridium difficile NCTC ... bovine albumin .,. g/ plus sheep
erythrocytes . ml/.

Contestatorul subliniaza importanta necesitatii ca AC sa precizeze in CS
lot ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate trebuie sa fie
sustinuta prin teste efectuate in conditii de murdarie. Aceasta cerinta se
bazeaza pe definitia conditiilor de testare in conditii de murdarie prezenta in
STANDARD, paginile .. si ........ In conformitate cu aceasta definitie, conditiile
de murdarie sunt reprezentative pentru suprafetele care sunt cunoscute ca ar
contine sau ar putea contine substante organice si/sau anorganice.

Contestatorul aduce in discutie decizia C.A. CLUJ - citand din decizia
nr. .../ (dos.nr. ..../../....), p.. - unde s-a solicitat si obtinut obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca dovada eficacitatii microbicide trebuie
facuta prin teste efectuate in conditii de murdarie. AC a recunoscut in mod
explicit ca testele trebuie sa fie efectuate atat in conditii de curatenie, cat si
in conditii de murdarie, in conformitate cu cerintele din SR EN ..... [eone.

Contestatorul sustine ca suportul de dezinfectat mentionat in achizitie
este cunoscut ca ar contine sau ar putea contine substante organice si/sau
anorganice, iar, prin urmare, este evident ca dovada eficacitatii microbicide
trebuie sa fie realizata prin teste efectuate in conditii de murdarie, conform
prevederilor din Standard.

Prin toate aceste argumente, Contestatorul solicita admiterea
contestatiei pe acest temei.

Prin adresa nr. ..... [ inregistrata la Consiliu sub nr. ..... [oiiiinnnn. ,
.., in calitate de autoritate contractanta, formuleaza Punct de vedere la
contestatia depusa de ... SRL, solicitand respingerea acesteia ca netemeinica
si nefondata iar prin Decizia ce se va lua, sa se stabileasca continuarea in
bune conditii a actului medical.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, referitor la Contestatia depusa
de catre operatorul economic ...SRL avand nr. ..../.......... , Inregistrata la
sediul unitatii noastre cu nr. ..... [oviininns , privind procedura de Licitatie
deschisa pentru atribuirea acordului cadru avand ca obiect "...", anunt de
participare CN....... [eviiinnnn , COD CPV: ........ -. Dezinfectdnd (Rev..),
impotriva Documentatiei de atribuire a achizitiei prin care ...SRL solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al loturilor
., ., - Si . si suspendarea acestora.

La data de .......... a fost publicat in SICAP anuntul de participare cu
numarul CN....... in vederea achizitionarii de dezinfectanti, continand . loturi.
In considerarea Contestatiei inregistrate, autoritatea contractanta transmite
din oficiu, pentru lamurirea tuturor aspectelor privind fapte si actiuni,
cronologia acestora, in sprijinul adoptarii de catre dumneavoastra a unei
opinii in legatura cu intregul context si conform prevederilor art. .. alin. (.)
din Legea .../...., cu modificarile si completarile ulterioare, autoritatea
contractanta transmite urmatoarele:

Autoritatea contractanta precizeaza ca, pentru primul motiv cuprins in
Contestatie, referitor la Lotul . - "...", cerinta ... LOTUL . — ..., prin care
contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea actualului
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spectru de activitate microbiocid al produsului solicitat si constatand ca s-a
produs o eroare materiala in caietul de sarcini, in baza prevederilor Ordinului
nr. .../...., s-au adoptat masuri de remediere conform adresei
nr. ..... [

Autoritatea contractanta mentioneaza ca s-a inlocuit in mod
corespunzator spectrul de activitate:

- Bact
ericid: EN ..... si EN .....
- Lev
uricid: EN ..... si EN .....
- Fun
gicid: EN .....
) Mico
bactericida: EN .....
- Viru
cida complete: EN .....

Spor

icida: EN ..... conform constatarii.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, referitor la solicitarea prin
care contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la admiterea in
competitia pentru atribuirea acordului cadru al Lotului . si a dezinfectantilor
chimici clasificati DISPOZITIVE MEDICALE, se precizeaza in cadrul caietului de
sarcini la LOTUL ., Punctul .., ca se accepta si produse incadrate ca
dispozitive medicale conform urmatoarei conditii: "Produsul biocid sa faca
parte din lista de biocide din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul
oficial al Institutului National de Sanatate Publica sau din Baza Nationala de
Date cu dispozitive medicale ANMDMR, conform Directivei ../../CEE".

Autoritatea contractanta subliniaza ca, in ceea ce priveste solicitarea in
care contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la precizarea
modului in care trebuie sa se faca dovada calitatii de DISPOZITIV MEDICAL
pentru dezinfectantul de la LOTUL ., se solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea modului in care trebuie sa se faca dovada calitatii
de DISPOZITIV MEDICAL prin inserarea in caietul de sarcini a cerintelor de
documentare prevazute la art. (.) alin. . in Ordinul nr. ......

Autoritatea contractanta precizeaza ca, in cadrul caietului de sarcini la
Lotul ., Punctul .., se mentioneaza ca se accepta si produse incadrate ca
dispozitive medicale, conform urmatoarei conditii: ,Produsul biocid sa faca
parte din lista de biocide din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul
oficial al Institutului National de Sanatate Publica sau din Baza Nationala de
Date cu dispozitive medicale ANMDMR, conform Directivei ../../CEE."

Totodata, solicitarile din caietul de sarcini au fost formulate in baza
Ordinului ministrului sanatatii nr. ..../...., cu modificarile si completarile
ulterioare. Avand in vedere cele relatate mai sus, este de la sine inteles ca
dovada calitatii de dispozitiv medical se va face conform articolului ., alin. .,
literele a), b), c), continute in Ordinul nr. ..../...., cu modificarile si
completarile ulterioare.

Operatorul economic avea posibilitatea de a solicita clarificari la
documentatia de atribuire in legatura cu aceste neclaritati, termenul limita
pentru a solicita clarificari fiind . ianuarie .....
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Referitor la solicitarea prin care contestatorul doreste obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei .. din caietul de sarcini privind
modul de etichetare a produselor incadrate ca dispozitive medicale, se
mentioneaza ca modul de etichetare al produsului in Caietul de Sarcini este
solicitat conform ORDINULUI nr. ../.../../.... privind procedura de avizare a
produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare (ORDIN
nr. ..... [...../.../.... pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ../.../../....
privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide), mentiune la
punctul ..

La punctul .. este precizat ca se accepta si produse incadrate ca
dispozitive medicale astfel: "Produsul biocid sa faca parte din lista de biocide
din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul oficial al Institutului
National de Sandatate Publica SAU din Baza Nationala de Date cu dispozitive
medicale ANMDMR conform Directivei ../../CEE", subintelegandu-se ca pentru
produsele incadrate ca dispozitive medicale eticheta poate contine
informatiile conform Regulamentului privind dispozitivele medicale.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, referitor la solicitarea prin care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintelor caietului de sarcini cu solicitarea prezentarii de rapoarte pentru
dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi
aplicat (LOT . - ...), se mentioneaza ca aceasta solicitare se regaseste deja in
caietul de sarcini la punctul ...

La punctul .., "Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide (SE VOR DEPUNE) pentru produsele biocide incadrate in grupa
principald .: Dezinfectanti, TP . si TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP .
si TP ., rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... SR EN ISO/IEC .....
Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.
«Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un laborator care respecta
principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in Hotardrea Guvernului
nr. ../.... privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator, precum
si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate
asupra substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare.
Rapoartele trebuie sa continad rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului; data
efectuarii testarii din rapoartele de testare a eficacitatii trebuie sa fie
ulterioara datei de publicare a standardului EN .....: ..., cu modificarile si
completarile ulterioare."

In cazul produselor incadrate ca dispozitive medicale, pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, se vor
depune rapoarte de testare, acestea trebuind sa contina rezultatele testarii
eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul
tehnic al produsului.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, referitor la LOTUL . —
Dezinfectant spray pentru suprafete mici si aparatura medicala —
formaldehide (lichid gata de utilizare), solicitarile prin care contestatorul
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doreste obligarea autoritatii contractante la admiterea in competitia pentru
atribuirea acordului cadru al Lotului . si a dezinfectantilor chimici clasificati
DISPOZITIVE MEDICALE si obligarea autoritatii contractante la precizarea
modului in care trebuie sa se faca dovada calitatii de DISPOZITIV MEDICAL
prin inserarea in caietul de sarcini a cerintelor de documentare prevazute la
art. (.) alin . in Ordinul nr. ......

Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca in cadrul caietului de
sarcini la Lotul ., Punctul .., este precizat ca se accepta si produse incadrate
ca dispozitive medicale astfel: "Produsul biocid sa faca parte din lista de
biocide din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul oficial al Institutului
National de Sanatate Publica sau din Baza Nationala de Date cu dispozitive
medicale ANMDMR conform Directivei ../../CEE."

Totodata, solicitarile din caietul de sarcini au fost formulate in baza
Ordinului ministrului sanatatii nr. ..../...., cu modificarile si completarile
ulterioare. Avand in vedere cele relatate mai sus, este de la sine inteles ca
dovada calitatii de dispozitiv medical se va face conform articolului ., alin .,
literele a), b), c), continute in ordinul ..../...., cu modificarile si completarile
ulterioare.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, referitor la solicitarea prin care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei .. din caietul de sarcini privind modul de etichetare a produselor
incadrate ca dispozitive medicale, se mentioneaza ca modul de etichetare al
produsului in Caietul de Sarcini este solicitat conform ORDINULUI
nr. ../.../../.... privind procedura de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare (ORDIN nr. ..... [..../...[.... pentru modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. ../.../../.... privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei) -
mentiune la punctul ..

La punctul .. este precizat ca se accepta si produse incadrate ca
dispozitive medicale astfel: "Produsul biocid sa faca parte din lista de biocide
din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul oficial al Institutului
National de Sandatate Publica SAU din Baza Nationala de Date cu dispozitive
medicale ANMDMR conform Directivei ../../CEE", subintelegandu-se ca pentru
produsele incadrate ca dispozitive medicale eticheta poate contine
informatiile conform Regulamentului privind dispozitivele medicale.

Autoritatea contractanta adauga ca, referitor la solicitarea prin care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintelor caietului de sarcini cu solicitarea prezentarii de rapoarte pentru
dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi
aplicat (LOTUL . — Dezinfectant spray pentru suprafete mici si aparatura
medicala — fara aldehide (lichid gata de utilizare)), mentioneaza ca aceasta
solicitare se regaseste deja in caietul de sarcini la punctul ...

La punctul .., "Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide (SE VOR DEPUNE) pentru produsele biocide incadrate in grupa
principala .: Dezinfectanti, TP . si TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP .
si TP ., rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
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printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... SR EN ISO/IEC .....
Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.
«Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un laborator care respecta
principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in Hotardrea Guvernului
nr. ../.... privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator, precum
si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate
asupra substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare.
Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului; data
efectudrii testarii din rapoartele de testare a eficacitatii trebuie sa fie
ulterioara datei de publicare a standardului EN .....: ‘...., cu modificarile si
completarile ulterioare."

In cazul produselor incadrate ca dispozitive medicale, pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, se vor
depune rapoarte de testare, acestea trebuind sa contina rezultatele testarii
eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul
tehnic al produsului.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, referitor la LOTUL . —
Dezinfectant de nivel inalt si detersent (curatare) pentru instrumentar si
dispozitive medicale, mentioneaza ca solicitarile prin care contestatorul
doreste obligarea autoritatii contractante la admiterea in competitia pentru
atribuirea acordului cadru al lotului . si a dezinfectantilor chimici clasificati
DISPOZITIVE MEDICALE si obligarea autoritatii contractante la precizarea
modului in care trebuie sa se faca dovada calitatii de DISPOZITIV MEDICAL
prin inserarea in caietul de sarcini a cerintelor de documentare prevazute la
art. (.) alin . in Ordinul nr. ......

Autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca in cadrul caietului de
sarcini la lotul ., Punctul .. este precizat ca se accepta si produse incadrate ca
dispozitive medicale astfel: "Produsul biocid sa faca parte din lista de biocide
din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul oficial al Institutului
National de Sanatate Publica sau din Baza Nationald de Date cu dispozitive
medicale ANMDMR conform Directivei ../../CEE". Totodata, solicitarile din
caietul de sarcini au fost formulate in baza Ordinului ministrului sanatatii
nr. ..../...., cu modificarile si completarile ulterioare. Avand in vedere cele
relatate mai sus, este de la sine inteles ca dovada calitatii de dispozitiv
medical se va face conform articolului ., alin . literele a), b), c), continute in
ordinul ..../.... cu modificarile si completarile ulterioare.

Autoritatea contractanta subliniaza, referitor la solicitarea in care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei .. din caietul de sarcini privind modul de etichetare a produselor
incadrate ca si dispozitive medicale si mentioneaza ca modul de etichetare al
produsului in Caietul de Sarcini este solicitat conform ORDINULUI
nr. ../.../../.... privind procedura de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare (ORDIN nr. ..... [eeoii/.../.... pentru modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. ../.../../.... privind aprobarea procedurii de avizare a
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produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei) -
mentiune la punctul ..

La punctul .., autoritatea contractanta precizeaza ca se accepta si
produse incadrate ca dispozitive medicale astfel: "Produsul biocid sa faca
parte din lista de biocide din Registrul actualizat al biocidelor de pe site-ul
oficial al Institutului National de Sanatate Publica SAU din Baza Nationald de
Date cu dispozitive medicale ANMDMR conform Directivei ../../CEE",
subintelegandu-se ca pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale,
eticheta poate contine informatiile conform Regulamentului privind
dispozitivele medicale.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, referitor la solicitarea prin care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintelor caietului de sarcini cu solicitarea prezentarii de rapoarte pentru
dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi
aplicat (LOTUL . - Dezinfectant de nivel inalt si detergent pentru instrumentar
si dispozitive medicale), aceasta solicitare se regaseste deja in caietul de
sarcini la punctul ...

Punctul ..: "Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide (SE VOR DEPUNE) pentru produsele biocide incadrate in grupa
principala .: Dezinfectanti, TP . si TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP .
si TP ., rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... SR EN ISO/IEC .....
Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.
«Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un laborator care respecta
principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in Hotardrea Guvernului
nr. ../.... privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator, precum
si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate
asupra substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare.
Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului; data
efectuarii testarii din rapoartele de testare a eficacitatii trebuie sa fie
ulterioara datei de publicare a standardului EN .....: ‘...., cu modificarile si
completarile ulterioare."

In cazul produselor incadrate ca dispozitive medicale, pentru dovedirea
compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, se vor
depune rapoarte de testare, acestea trebuind sa contina rezultatele testarii
eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul
tehnic al produsului."

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, referitor la cerinta prin care
contestatorul doreste obligarea autoritatii contractante la modificarea
formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor prin inserarea sintagmei
"la cea mai mica dilutie", autoritatea contractanta nu considera necesara
inserarea sintagmei "la cea mai mica dilutie" intrucadt se subintelege ca
analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru solutie gata de
utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat - timp de actiune ..
minute este la cea mai mica dilutie.

Referitor la cerinta - LOTUL . - Dezinfectant clorisen, de tip biocid .,
pentru suprafete, instrumentar, lenjerie, grupuri sanitare si, de tip biocid .,
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pentru bloc alimentar prin care contestatorul doreste obligarea autoritatii
contractante la precizarea cerintei de spectru de activitate microbiocidal -

Sporicida - EN ..... (.,-) prin indicarea nivelului de eficacitate: SPORICID
si/sau SPORICID IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE, Autoritatea
contractanta mentioneaza urmatoarele: conform Standardului
international .....:.... spectrul de activitate - "f) Sporicida - EN ..... (.,.)

nivelul de eficacitate este SPORICID si/sau SPORICID IMPOTRIVA
CLOSTRIDIUM DIFFICILE”,

Referitor la cerinta prin care contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de
activitate microbicida din caietul de sarcini trebuie facuta prin testari IN
CONDITII DE MURDARIE, mentionam faptul ca pentru obtinerea standardelor
impuse de legislatie in vederea calificarii unui dezinfectant TP. si TP., testarile
de laborator se fac pe suport de murdarie/curat conform legislatiei in vigoare
si sunt specificate in modul de lucru ce se regaseste in rapoartele de testare.

In concluzie, avand in vedere argumentele expuse si prezentate in cele
ce preceda, autoritatea contractanta precizeaza ca nu considera necesara
suspendarea loturilor ., ., . si .. Interesul autoritatii contractante consta in
asigurarea tuturor resurselor necesare desfasurarii si continuitatii in conditii
optime a actului medical. De asemenea, se afirma ca nu au fost incalcate
prevederile legale in domeniul achizitiilor publice, iar se solicita respingerea
contestatiei formulate de catre ...SRL ca fiind netemeinica si nefondata.

Prin adresa nr. ..... Y. inregistrata la Consiliu sub nr. ..... [oiiiinnnn. ,
.., In calitate de autoritate contractanta, trimite Masuri de remediere,
precizand urmatoarele:

Avand in vedere Contestatia depusa de catre operatorul economic
...SRL, avand nr. ..../.......... , Inregistrata la sediul unitatii noastre cu
nr. ..... [oiiiinnnn. , privind procedura de Licitatie deschisa pentru atribuirea
acordului cadru avand ca obiect "...", anunt de participare CN....... [oviinninn ,
COD CPV: ........ -. Dezinfectanti (Rev..), impotriva Documentatiei de atribuire
a achizitiei prin care S.C. ...S.R.L. solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini al lotului ., in temeiul Art. . alin(l) din
Legea .../...., cu modificarile si completarile ulterioare, autoritatea
contractanta mentioneaza urmatoarele Masuri de remediere.

Reanalizand situatia in baza continutului contestatiei Tmpotriva
modificarii caietului de sarcini, referitor la Lotul . - "...", cerinta LOTUL . - ...,
prin care contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea
actualului spectru de activitate microbiocidal a produsului solicitat si
constatdnd ca s-a produs o eroare materiala in caietul de sarcini, in baza
prevederilor Ordinului .../...., se decide adoptarea urmatoarelor masuri de
remediere:

Se inlocuieste in mod corespunzator spectrul de activitate:

- Bact
ericid: EN ..... si EN .....
- Lev
uricid: EN ..... si EN .....

Fun

gicid: EN ..... si EN .....
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) Mico
bactericid: EN ..... si EN .....

- Viru
cid complet: EN ..... si EN .....

- Spor
icid: EN .....

Cu spectrul de activitate:

- Bact
ericid: EN ..... si EN .....

- Lev

uricid: EN ..... si EN .....

- Fun

gicid: EN .....

- Mico
bactericid: EN .....

- Viru
cid complet: EN .....

- Spor
icid: EN ..... conform constatarii.

Cu adresa ..../.......... , Inregistrata la Consiliu sub nr. ..... [oviiiiiins ,

SRL depune Rdaspuns la Punctul de vedere al Autoritatii contractante
precizand urmatoarele:

Contestatorul, "..." SRL exprima punctele sale de vedere si solicita
clarificari din partea autoritatii contractante (AC) referitor la diverse aspecte
ale documentatiei de atribuire. Principalele solicitari si observatii ale
contestatorului sunt:

- Eficacitatea Sporicida: Contestatorul mentioneaza ca AC a acceptat in
mod neclar cererea lor legata de eficacitatea sporicida conform standardului
EN ..... , dar cere o clarificare asupra semnificatiei sintagmei "conform
constatarilor." Lotul .

- Confirmarea Situatiei: Se doreste o confirmare clara din partea AC in
legatura cu anumite situatii specificate.

- Etichetare Dispozitive Medicale: Contestatorul cere obligarea AC la
publicarea unei precizari cu privire la etichetarea produselor incadrate ca
dispozitive medicale, conform regulamentului privind dispozitivele medicale.

- Clarificare Testare Conformitate: Se solicita obligarea AC la publicarea
clarificarilor in ceea ce priveste testarea conformitatii, subliniind ca pentru
produsele incadrate ca dispozitive medicale, eticheta poate contine informatii
conform reglementarilor aplicabile.

- Rapoarte de Testare: Contestatorul insista asupra necesitatii publicarii
clarificarilor privind rapoartele de testare, specificand ca acestea se refera la
conformitate functionalda, nu doar la eficacitatea microbicide, asa cum a
raspuns AC.

- Cerere Specifica de Clarificare: Se cere AC sa publice clarificari
referitoare la necesitatea sau non-necesitatea sintagmei "la cea mai mica
dilutie" in documentatie, subliniind ca aceasta este necesara pentru o analiza
comparativa adecvata.
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- Nivel de Eficacitate: Se solicita AC sa publice clarificari referitoare la
nivelul de eficacitate al dezinfectantului, subliniind ca ofertantii pot depune
rapoarte de testare in orice forma permisa de standardul EN ......

- Motivare Refuz AC: Contestatorul mentine cererea sa si solicita
admiterea ei, criticand AC pentru lipsa unui motiv concret de refuz si
subliniind necesitatea unei justificari obiective si concrete in raport cu
prevederile tehnice si legale aplicabile.

Contestatorul subliniaza in mod repetat necesitatea claritatii, preciziei si
completetarii documentatiei de atribuire conform legislatiei, evidentiind ca
acestea sunt esentiale pentru buna desfasurare a procesului de achizitie a
dezinfectantilor.

Prin adresa nr. ..../.......... inregistrata la CNSC cu nr. ..... [eiiiinnn, y e
SRL depune, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ......... /.
din .......... , emisa de CEC Bank SA - Sucursala Victoria, in valoare de ..... ye

RON, potrivit dispozitiilor art. ..- din Legea nr. .../.....

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

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect ,...”, cod CPV ........ -., In conformitate cu Anuntul
de participare numarul CN....... din data de .......... , criteriul de atribuire
stabilit fiind ,pretul cel mai scazut”.

Impotriva documentatiei pentru atribuirea contractului de achizitie
publica pentru loturile ., ., . si ., ... SRL a formulat contestatia care face
obiectul dosarului nr. ..../.....

In urma contestatiei depuse de ... SRL, ... a suspendat procedura
pentru loturile ., ., . si . pana la solutionarea cauzei, iar Consiliul a emis
Incheierea nr. ..../C../.... cccce.u... , prin care a respins ca ramasa fara obiect
cererea de suspendare a procedurii la loturile .,.,. si ..

Se retine ca in cuprinsul contestatiei, ... SRL formuleaza critici privind
continutul documentatiei de atribuire, cerdand modificarea unor cerinte de la
urmatoarele loturi:

LOTUL . - ...,

Cu privire la acest lot, contestatorul solicita inlocuirea spectrului de
activitate solicitat in caietul de sarcini cu cel prevazut de standardul
EN .....:.... (STANDARDUL).

Se retine ca prin adresa nr. ..... [oveiiiinns , autoritatea a adoptat
urmatoarea masura de remediere:

»Se inlocuieste in mod corespunzator spectrul de activitate:

- Bact
ericid: EN ..... Si EN .....
- Lev
uricid: EN ..... SIEN .....
- Fun
gicid: EN ..... si EN .....

Mico

bactericid: EN ..... Si EN .....
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- Viru
cid complet: EN ..... Si EN .....

- Spo
ricid: EN .....
Cu spectrul de activitate:
- Bact
ericid: EN ..... SIi EN .....
- Lev
uricid: EN ..... Si EN .....
- Fun
gicid: EN .....
- Mico
bactericid: EN .....
- Viru
cid complet: EN .....

Spo

ricid: EN ..... conform constatarii”.

Contestatorul este de acord cu remedierea efectuata de autoritate, cu
exceptia faptului ca a fost introdusa si sintagma “conform constatarii”, care
este neclara si presupune o optiune, adica in functie de ceea ce se constata.

Consiliul apreciaza ca trebuie eliminata aceasta sintagma, pentru
respectarea prevederilor STANDARDULUI si pentru claritatea cerintei caietului
de sarcini.

Fata de cele expuse anterior, Consiliul admite prima critica si obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurii de remediere
adoptate, in ceea ce priveste lotul ., cu eliminarea sintagmei ,conform
constatarii”, care nu este oportuna.

De asemenea, contestatorul solicita admiterea in competitie si a
dezinfectantilor chimici clasificati dispozitive medicale, precum si obligarea
autoritatii la precizarea modului in care sa se faca dovada calitatii de
dispozitiv medical, invocand in sustinere OMS nr. ..../....; de asemenea, se
mai cere si completarea corespunzatoare a cerintei nr. .. din caietul de sarcini
cu mentiunea - alternativa si valabila doar pentru produsele dispozitive
medicale - privind modul de etichetare a acestor din urma produse, asa cum
este stabilita prin ANEXA nr. . la REGULAMENT - ANEXA I - CERINTELE
GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA:

R Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica
dispozitivul, continutul ambalajului si, daca aceasta nu este evident pentru
utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistratd sau marca inregistrata a
producatorului si adresa sediului sau social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele
reprezentantului autorizat si adresa sediului social al reprezentantului
autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau
incorporeaza:
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0 substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat din sdnge uman sau
din plasma umana,; sau tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine
umana,; sau tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora,
astfel cum sunt mentionati in Regulamentul (UE) nr. .../....;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea ......

Cu privire la acest aspect, Consiliul nu va retine alegatia autoritatii
contractante potrivit careia acceptarea dispozitivelor medicale ,ar fi de la sine
inteles” din continutul punctului .. din caietul de sarcini, deoarece trebuie
facuta o precizare explicita in acest sens. Prin urmare, Consiliul va obliga
autoritatea contractanta sa completeze caietul de sarcini cu mentiunea -
alternativa si valabila doar pentru produsele dispozitive medicale - privind
modul de etichetare a acestor din urma produse, asa cum este stabilita prin
ANEXA nr. . la REGULAMENT - ANEXA I - CERINTELE GENERALE PRIVIND
SIGURANTA SI PERFORMANTA.

Consiliul va admite criticile contestatorului si va obliga autoritatea
contractanta la precizarea in cadrul caietului de sarcini ca se admit in
competitie dezinfectanti chimici clasificati dispozitive medicale, potrivit art. .
alin. (.) lit.e) Anexa . la OMS nr. ..../...., in acest sens fiind si argumentele
Curtii de Apel Alba Iulia — Sectia de contencios administrativ si fiscal — Decizia
nr. .../..../........... ,Curtea retine ca daca produsul acopera tot spectrul de
efecte dorite de autoritatea achizitoare, discriminarea intre dezinfectantii
autorizati ca biocide si cei autorizati de dispozitive medicale nu se justifica,
trebuind acceptate ambele. Mai mult, nu trebuie omis ca Consiliul nu i
impune autoritatii sa accepte dispozitivele medicale in locul produselor
biocide, ci sa permita ofertarea ambelor, dupa cum fiecare furnizor si-a
inregistrat propriul produs si il comercializeaza in mod legal pe teritoriul
Romaniei"”.

In mod similar, vor fi admise si criticile similare de la loturile . si .,
formulate de ....

In cuprinsul contestatiei, cu privire la lotul ., ... mai solicita si
completarea cu urmatoarea cerinta: ,Produsul sa nu decoloreze suprafetele,
sa nu albeasca, sa nu pateze, sa nu lase reziduuri pe suprafete sau
echipamente, si sd nu necesite clatire. De asemenea, solicitam ca produsul sa
fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza, inclusiv mobilier, obiecte
din material cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla,
material ceramic si cu marea majoritate a echipamentelor medicale (din inox,
metal, cauciuc, latex, polietilena, PVC, silicon, poliuretan, etc), inclusiv cu
instrumentele optice”, cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare pentru
dovedirea compatibilitatii produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi
aplicat.

Consiliul apreciaza ca este Iintemeiata solicitarea formulata de
contestator si in conformitate cu prevederile art. .. din Anexa . la OMS
nr. ..../...., care instituie o obligatie in sensul cerintei in discutie, aceasta
urmand a fi admisa. Similar lotul . si lotul ..

LOTUL . - ...,

Contestatorul mai solicita si modificarea formulei de analiza comparativa
a pretului ofertelor.

Se retine ca in caietul de sarcini, lot ., se solicita: ,Analiza comparativa
va avea in vedere: pretul unui litru de solutie gata de utilizare care sa
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acopere tot spectrul de actiune solicitat — timp de actiune .. de minute”.
Contestatorul solicita sa se introduca si sintagma: ,la cea mai mica dilutie”.

Consiliul va respinge critica, deoarece niciun ofertant nu va calcula
pretul la alta dilutie decat cea necesara si oricum din modul in care este
formulata cerinta, se subantelege ca este vorba despre cea mai mica dilutie.

LOTUL . - Dezinfectant clorigen de tip biocid ., pentru suprafete,
instrumentar, lenjerie, grupuri sanitare si, de tip biocid ., pentru bloc
alimentar. La acest lot, ... solicita obligarea autoritatii contractante la:

- precizarea cerintei de spectru de activitate microibicida - sporicida,
EN ..... , prin indicarea nivelului de eficacitate: sporicida si/sau sporicida
impotriva Clostridium Difficile.

Consiliul va admite critica si va dispune precizarea in caietul de sarcini,
lotul ., conform Standardului international .....:.... spectrul de activitate - "f)
Sporicida - EN ..... (.,.) nivelul de eficacitate este SPORICID si/sau SPORICID
IMPOTRIVA CLOSTRIDIUM DIFFICILE”,

- precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate
microbicida din caietul de sarcini trebuie facuta prin testari in conditii de
murdarie.

Suportul de dezinfectat mentionat in achizitie este cunoscut ca ar
contine sau ar putea contine substante organice si/sau anorganice, iar, prin
urmare, este evident ca dovada eficacitatii microbicide trebuie sa fie realizata
prin teste efectuate in conditii de murdarie, conform prevederilor din
Standard, in acest sens pronuntadndu-se si Curtea de Apel Cluj - Decizia
] G , critica urmand a fi admisa.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
prevederilor art. .. alin. (.) lit a) si b) din Legea nr. .../...., Consiliul va
admite in parte contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....

Consiliul va dispune:

-inlocuirea spectrului de activitate de la lotul . cu spectrul de activitate
prevazut de STANDARD, dar cu eliminarea sintagmei: ,conform constatarii”
de la Sporicid: EN ..... ,

-admiterea in competitie a dezinfectantilor chimici clasificati dispozitive
medicale, la loturile .,. si .,

-prezentarea de rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii
produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, la loturile .,. si .,

-,Produsul sa nu decoloreze suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze,
sa nu lase reziduuri pe suprafete sau echipamente, si sa nu necesite clatire.
De asemenea, solicitam ca produsul sa fie compatibil cu materialele pe care
se va utiliza, inclusiv mobilier, obiecte din material cromat sau nichelat, inox,
material plastic, cauciuc, sticla, material ceramic si cu marea majoritate a
echipamentelor medicale (din inox, metal, cauciuc, latex, polietilena, PVC,
silicon, poliuretan, etc), inclusiv cu instrumentele optice”,

- precizarea in caietul de sarcini, lotul ., conform Standardului
international .....:.... spectrul de activitate - "f) Sporicida - EN ..... (.,.)
nivelul de eficacitate este SPORICID si/sau SPORICID IMPOTRIVA
CLOSTRIDIUM DIFFICILE”.
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- precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate
microbicida din caietul de sarcini trebuie facuta prin testari in conditii de
murdadrie.

In temeiul prevederilor art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va
dispune publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand modificarile dispuse
precum si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la un
interval de minimum .. zile de la publicarea modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei decizii
este de .. zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va
respinge ca nefondata solicitarea privind analiza comparativa, lotul ..

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

CONSILIUL DISPUNE:

In temeiul prevederilor art. .. alin. (.) lit a) si b) din Legea nr. .../....,
admite in parte contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ... si dispune:

-inlocuirea spectrului de activitate din caietul de sarcini lotul ., cu
spectrul de activitate prevazut de STANDARD, dar cu eliminarea sintagmei:
~conform constatarii” de la Sporicid: EN ..... ,

-admiterea in competitie a dezinfectantilor chimici clasificati dispozitive
medicale, la loturile .,. si .,

-prezentarea de rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii
produsului cu suprafetele pe care urmeaza a fi aplicat, la loturile .,. si .,

-introducerea sintagmei ,Produsul s& nu decoloreze suprafetele, sa nu
albeasca, sa nu pateze, sa nu lase reziduuri pe suprafete sau echipamente, si
sa nu necesite clatire. De asemenea, solicitam ca produsul sa fie compatibil
cu materialele pe care se va utiliza, inclusiv mobilier, obiecte din material
cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla, material ceramic si
cu marea majoritate a echipamentelor medicale (din inox, metal, cauciuc,
latex, polietilena, PVC, silicon, poliuretan, etc), inclusiv cu instrumentele
optice”, la lotul .,

- precizarea in caietul de sarcini, lotul ., conform Standardului
international .....:.... spectrul de activitate - "f) Sporicida - EN ..... (.,.)
nivelul de eficacitate este SPORICID si/sau SPORICID IMPOTRIVA
CLOSTRIDIUM DIFFICILE” si a faptului ca dovada efectelor microbicide din
spectrul de activitate microbicida din caietul de sarcini trebuie facuta prin
testari in conditii de murdarie.

In temeiul prevederilor art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., dispune
publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand modificarile dispuse precum si
stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la un interval de
minimum .. zile de la publicarea modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei decizii
este de .. zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. .. alin. (.) din Legea nr. .../...., respinge ca
nefondata solicitarea privind analiza comparativa, lotul ..
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Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. .. alin. (.) din Legea nr. .../.... si poate fi atacata cu plangere,
in temeiul art. .. din acelasi act normativ, in termen de .. zile de la
comunicare.

Redactata in . (...) exemplare, contine .. (...) pagini.
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