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. 1396/16.05.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. ..., formulata de ..., cu sediul in municipiul ..., inregistrata la ONRC sub
nr. .., avand CUI ..., reprezentata legal prin administrator ..., asistata
si/sau reprezentata juridic prin ..., impotriva documentatiei de atribuire
elaborata de catre autoritatea contractanta ..., cu sediul in ..., in cadrul
procedurii simplificate, derulate on line, in vederea incheierii unui ,,Acord
cadru furnizare dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8, s-a solicitat
admiterea contestatiei si ,(...) obllgarea AC la modificarea caietului de
sarcini (in continuare CS) al achizitiei in raport de cererile din contestatia
noastra”.

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

a formulat contestatia nr. 1396/16.05.2024, inregistrata la
CNSC sub nr. ..., impotriva documentatiei de atribuire elaborata de ...,
solicitand cele redate in partea introductiva pentru urmatoarele motive:

1. Cu titlu prealabil, contestatorul precizeaza valoarea estimata a
achizitiei si mentioneaza faptul ca a constituit cautiunea solicitata de lege
si, totodata, ca a comunicat un exemplar al contestatiei catre
organizatoarea procedurii, atasand dovada in acest sens.

2. Pe fondul cauzei, contestatorul afirma urmatoarele:

Conform caietului de sarcini, achizitia se refera la produsul
,Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru instrumentar si dispozitive
medicale termosensibile solutie gata de utilizare pe baza de acid
peracetic”.

. solicita obllgarea autoritatii contractante la inlocuirea pasajului
care indica documentele ce dovedesc calitatea de dispozitiv medical a
produsului ofertat, respectiv:

»,a) dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de
date a Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art, 31 alin. (2) din
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Hotarédrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional
si a masurilor pentru punerea in aplicate a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;



b) certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate eu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare

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

d) incadrarea in clasele II a si II b”, cu cel cu adevarat stabilit prin
art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021, respectiv:

,a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/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 Ut. a);

c) recomandarile prodycétoru/ui cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de utilizare”. In acest sens, contestatorul mentioneaza ca
autoritatea contractanta, ca unitate sanitara, are obllgatia de a respecta
aceste prevederi, conform dispozitiilor art. 9 din Ordin.

Intrucat descrierea continutului etichetei ce trebuie depusa in
cadrul ofertei se refera la eticheta unui produs biocid, iar produsul
ofertat poate fi si dispozitiv medical, se impune obllgarea autoritatii
contractante la indicarea continutului etichetei unui asemenea
dezinfectant fie prin trimiterea la textul normativ care reglementeaza
acest continut (ANEXA nr. 1 pct.23.2. a Regulamentului UE nr.
745/2017), fie prin redarea integrala a textului normativ aratat.

Fiind vorba de dezinfectanti chimici diferiti, nu se poate pretinde
unui ofertant de dispozitive medicale sa prezinte o eticheta cu un
continut specific produselor biocide.

. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
~Spectru de activitate conform standard 14885/2015” in sensul ,Spectru
de activitate conform standard 14885/2022", intrucat editia 2015 a fost
succesiv inlocuita prin editiile 2018 si 2022, actualmente fiind in vigoare
editia 2022.
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solicita obllgarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida, anume:

»* Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5.0

e Bactericida EN 14561(2,2) timp de contact 60 min., reductie Ig.
>/= 5.0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul



medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4.0

e levuricida EN 14562(2,2) (Candida albicans) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. >/ 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus niger) (2.1),
timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4,0

e Fungicida EN4562(2,2) Candida albicans, Aspcrgillius brasiliensis)
(2,2). timp de contact 60 min , reducere Lg. >/= 4,0

e Micobactericida: EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0), cu inclusiv timpi aditionali de contact

e Micobactericida EN 14563(2,2) timp de contact 60 min., reducere
lg. >/- 4.0

e Virucida: EN 14476, (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical ) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13704 (2,1).), reducerea log =/= 3,0, cu inclusiv
timpi aditionali de contact”, in sensul prevazut de dispozitiile art. 1 lit. d)
Anexa 1 din Ordin, respectiv: ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura
de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni” si de prevederile cuprinse la pagina 22 din Standard, pe care
contestatorul le reda in facsimil, prin:

- eliminarea eficacitatii levuricide EN 13624 si EN 14561; Potrivit
textului normativ al Ordinului, un produs destinat realizarii dezinfectiei
de nivel inalt trebuie sa prezinte eficacitate fungicida, fara a exista vreo
mentionare a eficacitatii levuricide, intrucat aceasta din urma eficacitate
este inclusa in cea fungicida. In acest sens, contestatorul invoca si reda
considerente din Decizia nr. 1599/C1/1496/01.08.2022.

- indicarea nivelului virucid (complet/deplin) pentru dovedirea
eficacitatii virucide EN 14476 (intrucat Ordinul stabileste necesitatea unei
actiuni distructive a produsului pentru dezinfectia inalta impotriva tuturor
virusurilor);

- alaturarea EN 17111 in dovedirea eficacitatii virucide, la acelasi
nivel de eficacitate (complet/deplin);

- Inlocuirea eficacitatii sporicide EN 13704 cu eficacitatea sporicida
EN 17126 (nivel sporicid).

Standardul EN 13704 este aplicabil pentru alte arii decat cea
medicala, iar Standardul EN 17126 este aplicabil pentru evaluarea
eficacitatii sporicide in aria medicala.
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ORDINUL stabileste necesitatea unei actiuni distructive a produsului

pentru dezinfectia inalta impotriva majoritatii bacteriilor sporulate (ceea
ce corespunde nivelului sporicid al eficacitatii sporicide).

Astfel, precizeaza petentul, rezulta urmatorul spectru de activitate
microbactericida:

,m Bactericid EN 13727 si EN 14561
m Fungicid EN 13624 si EN 14562
m Micobactericid EN 14348 si EN 14563

m Virucid (nivel VIRUCID/complet/deplin) EN 14476 si EN 17111



m Sporicid EN 17126 (nivel SPORICID/deplin)”.

. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:
~Se va asigura in acelasi pret sisteme de dozare si bandelete test
aferente produsului pentru efectuarea controlului chimic al solutiei active
de dezinfectant aflata in curs de utilizare (conform Ord. MS 17961/2021,
anexa 1, art 21.alin 1)”, in sensul:

- eliminarii sintagmei ,sisteme de dozare” (aceste sisteme pot fi
solicitate in cazul produselor concentrate, a caror utilizare urmeaza a se
face prin diluare cu doza de produs concentrat indicata de producator;
or, in speta, autoritatea contractanta solicita un produs gata de
utilizare);

- indicarii numarului de bandelete solicitat pentru fiecare 100 litri
produs livrat (in vederea stabilirii clare a obligatiilor partilor din viitorul
contract).

. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:
,Perioada de garantie a produsului sub forma concentrata sa fie de
minimum 1 an din momentul livrarii” prin inlocuirea termenului ,livrare”
cu cel ,fabricatie"” sau prin reducerea perioadei de la 1 an la 6 luni.

Pentru justificarea primei alternative de reformare a cerintei,
contestatorul invoca si  reda argumente din Decizia nr.
970/C11/937/16.04.2024.

Pentru justificarea celei de-a doua alternative de reformare a
cerintei, contestatorul prezinta urmatoarele argumente:

Modificarea urmareste largirea competitiei, fara a fi afectat scopul
achizitiei publice, anume obtinerea unui produs apt pentru a realiza
dezinfectia instrumentarului in conditile prevazute 1in cuprinsul
documentatiei de atribuire.

Achizitia publica este organizata prin utilizarea instrumentului
acord-cadru incheiat cu 3 ofertanti pentru o perioada de 24 luni (asadar,
cerinta actuala de garantie de ,minimum 1 an de la data livrarii" nu este
acoperitoare pentru intregul acord-cadru). In acest sens, petentul invoca
si reda prevederile art. 21 alin. (1) din Anexa nr. 1 a Ordinului si
subliniaza asupra faptului ca, corobordndu-se toate aceste date, este
evident ca necesitatea autoritatii contractante nu impune o durata de
valabilitate atat de indelungata a produsului (minim 1 an de la data
livrarii), produsul fiind achizitionat pentru o utilizare secventiala si
trebuind sa fie folosit in mod rapid si numai pentru o perioada scurta de
timp.

Contestator este de parere ca ,, 0 hipertrofiere a necesitatii AC (prin
stabilirea unei perioade excesive de valabilitate a produsului ofertat) se
transforma intr-o restrictionare a participarii operatorilor la procedura de
atribuire (este logic/aritmetic ca numarul celor care pot oferi produse cu
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aceeasi eficacitate, dar cu o perioada de valabilitate mai scurta decat cea
impusa de AC, este mai mare decéat al celor care pot oferi produsul in
conditia de valabilitate criticata de noi)”.

... solicita modificarea in acelasi sens si a cerintei ,4. GARANTIE SI
CONDITII DE SERVICE Termenul de valabilitate trebuie sa fie de minim
24 luni”.

. solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei:
,Solutia de lucru sa nu fie coroziva, sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu



necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala” in sensul ca nu
exista neindeplinirea acestei cerinte atunci cand efectele aratate in
cerinta se produc ca urmare a nerespectarii instructiunilor
producatorului.

Solicitarea de precizare este determinata de faptul ca, in mod
frecvent, autoritatile contractante considera avertizarile prezente in
actele de autorizare ale produselor ofertate privind producerea unor
asemenea efecte in cazul nerespectarii instructiunilor producatorului
drept o situatie de nerespectare a cerintei asupra careia este atrasa
atentia tocmai prin actul de autorizare.

Astfel, precizarea este necesara pentru a se evita transformarea
unor prevederi firesti din actele de autorizare, menite sa confere
siguranta utilizarii unui produs chimic 1in conditiile respectarii
instructiunilor producdtorului, in motive de eliminare nejustificata din
procedura de atribuire. In acest sens, contestatorul invoca si reda
prevederile art. 19 din Anexa nr. 1 a Ordinului.

In concluzie, ... solicita admiterea contestatiei sale.

In drept, au fost invocate prevederile la care s-a facut trimitere in
script.

In probatiune, au fost atasate, in copie, inscrisuri.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. .., in probatiune,
autoritatea contractanta a transmis, in copie scanata, strategia de
contractare.

Prin adresa nr. 11787/11.06.2024, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
autoritatea contractanta a afirmat faptul ca procedura de atribuire s-a
derulat cu respectarea principiilor prevazute la art. 2 din Legea nr.
98/2016, a prezentat succint solicitarile formulate prin contestatie si a
declarat faptul ca nu doreste sa exprime un punct de vedere cu privire la
contestatia ce face obiectul acestui dosar. Totodata, aceasta a mentionat
ca petentul nu a solicitat clarificari cu privire la caietul de sarcini.

Dovada comunicarii acestui document catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. 1788/13.06.2024, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
contestatorul a formulat raspuns cu privire la punctul de vedere transmis
de autoritatea contractanta, prin care a reliefat faptul ca aceasta a
refuzat sa formuleze aparari si, astfel, sa motiveze/ justifice prevederile
caietului de sarcini contestate, si, prin raportare la prevederile art. 26
alin. (2) din Legea nr. 101/2016, coroborate cu cele ale art. 9 alin. (2)
Cod procedura civila, a reiterat solicitarea de admitere a actiunii sale.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta este atasata la dosarul cauzei.
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Prin nota interna incheiata in data de 17.06.2024, avand in vedere
multitudinea si complexitatea criticilor care trebuie analizate in vederea
solutionarii contestatiei ce face obiectul prezentului dosar, precum si
numarul cauzelor aflate in curs de solutionare in perioada de referinta, in
temeiul dispozitiilor art. 24 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 s-a decis
prelungirea termenului de solutionare cu 10 zile. Aceasta rezolutie a fost
comunicata autoritatii contractante prin adresa inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ....



Prin adresa nr. 1455/20.05.2024, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
contestatorul a depus, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
..., emisa de CEC Bank Sucursala Victoria, in cuantum de 2000,00 lei.

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

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
simplificata, derulata on line, in vederea incheierii unui ,Acord cadru
furnizare dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8, elaborand, in acest sens,
documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP anuntul de
participare simplificat nr. ..., conform caruia valoarea estimata a
procedurii este de 600.000 lei.

Conform cap. I1.2.5) din anunt, criteriul de atribuire al contractului
este , Pretul cel mai scazut”.

Solicitarea privind suspendarea procedurii de atribuire a fost
analizata de Consiliu, fiind respinsa ca ramasa fara obiect prin incheierea
nr. .... Aceasta hotarare a fost comunicata catre parti prin adresele nr. ...
si nr. ... din 24.05.2024.

Procedadnd la solutionarea contestatiei formulate de ..., Consiliul
constata ca aceasta vizeaza prevederile documentatiei de atribuire, fiind
formulate critici cu privire la urmatoarele cerinte din cuprinsul
documentatiei de atribuire:

1. cerinta privind documentele ce se impun a fi prezentate in
dovedirea calitatii de dispozitiv medical a produsului ofertat;

2. cerinta privind descrierea etichetei produsului ofertat;

3. cerinta privind spectrul de activitate conform standardului SR
EN 14885/2015;

4, cerinta privind spectrul de activitate microbicida;

5. cerinta referitoare la sistemele de dozare;

6. cerinta privind perioada de garantie a produsului ofertat din
momentul livrarii.

7. cerinta privind cerinta ,Solutia de lucru sa nu fie coroziva, sa
nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala

Analizand criticile formulate de contestator, Consiliul constata
urmdtoarele:

1. In ceea ce priveste criticile referitoare la cerinta privind
documentele ce se impun a fi prezentate pentru dovedirea calitatii de
dispozitiv medical al produsului ofertat, Consiliul retine ca in cadrul Notei
de la punctul 7 a capitolului ,Specificatii/Caracteristici tehnice” din caietul
de sarcini este prevazut: ,Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca
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produs biocid in tara de origine sau intr-un alt stat membru al Uniunii
Europene.

Un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma
solicitantad este imputernicita ca reprezentant pentru distributia produsului pe
piata pe teritoriul Romaniei.

NOTA - Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, se va
prezenta, conform Ord MS 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate



In cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mdinilor in
functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia, urmatoarele:

a) dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de
date a Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. 2 din Hotarérea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusad prin Hotardrea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare

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

d) incadrarea in clasele II a si I b".

Raportat la cerinta din caietul de sarcini criticata de contestator,
Consiliul retine ca fiind relevante prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021 potrivit carora , La achizitia produselor
biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitdtile 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
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/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) recomandadrile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare”, rezultdnd obligatia autoritatii contractante de a
solicita ofertantilor documentele indicate in mod expres la art. 6 alin. (3)
din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021 pentru demonstrarea
calitatii de dispozitiv medical al produsului ofertat.
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Prin urmare, Consiliul admite criticile formulate de contestator sub
acest aspect, impunandu-se modificarea cerintei de la punctul 7 din
cadrul capitolului ,Specificatii/Caracteristici tehnice” din caietul de
sarcini, in conformitate cu prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021.

2. Referitor la criticile ce vizeaza cerinta prin care s-a impus
continutul etichetei ce trebuie depusa in cadrul ofertei pentru produsul
ofertat, Consiliul retine ca fiind relevant in solutionare faptul ca
autoritatea contractanta a permis participarea la prezenta procedura de




atribuire atat a ofertantilor care comercializeaza dezinfectanti produse
biocide cat si a celor care comercializeaza produse ce se incadreaza in
categoria dispozitivelor medicale.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca cerinta privind eticheta
produsului ofertat trebuie sa respecte prevederile de la punctul 23.2 -
LInformatiile de pe eticheta” din Anexa 1 a Regulamentului UE nr.
745/2017 potrivit carora , Eticheta cuprinde toate informatiile urmétoare:

(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 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: — o substanta medicamentoasa, inclusiv un derivat din sdnge
uman sau din plasma umand; sau — tesuturi sau celule sau derivati ai
acestora, de origine umana,; sau — tesuturi sau celule de origine animala, sau
derivati ai acestora, astfel cum sunt mentionate (mentionati) in Regulamentul
(UE) nr. 722/2012;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea 10.4.5;

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

(h) suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) 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 pdna la care
acesta poate fi utilizat in siguranta, se precizeaza data fabricatiei. Data
fabricatiei poate fi inclusa 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;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, 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;
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(n) daca dispozitivul este de unica folosinta, o indicatie in acest sens.
Indicatia producatorului privind unica folosinta 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, numdarul 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 , exclusiv
pentru 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”.

Prin urmare, Consiliul admite criticile formulate de contestatorul ...
si obliga autoritatea contractanta la modificarea cerintei privind eticheta
produsului ofertat prin inserarea prevederilor de la punctul 23.2 -
Jnformatiile de pe eticheta” din Anexa 1 a Regulamentului UE nr.
745/2017.

3. Cu privire la criticile ce vizeaza cerinta referitoare la spectrul
de activitate conform, Standardului 14885/2015, Consiliul are in vedere
ca Standardul respectiv a suportat modificari succesive, in 2018 si 2022,
iar perioada de timp de la publicarea ultimei versiuni -2022 este suficient
de lunga pentru a permite potentialilor ofertanti sa realizeze testarile
produselor ofertate conform ultimei versiuni a standardului 14885/2022,
astfel ca se impune modificarea cerintei in discutie prin impunerea unui
spectru de activitate conform Standardului 14885/2022, motiv pentru
care admite criticile formulate de contestator sub acest aspect.

4, In ceea ce priveste criticile formulate de contestator cu privire
la eliminarea eficacitatii Levuricide conform EN 13624 si EN 14561,
Consiliul are in vedere ca prezenta procedura de atribuire are ca obiect
achizitionarea unui ,Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru instrumentar
si dispozitive medicale termosensibile solutie gata de utilizare pe baza de
acid peracetic”, motiv pentru care sunt retinute ca fiind relevante
prevederile art. 1 lit. d) din Anexa 1 a Ordinului Ministerului Sanatatii nr.
1761/2021, ,Art. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmdatoarele semnificatii:

(...)

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu
poate substitui sterilizarea,”.

Mai mult, Consiliul constata ca standardul EN 14885:2022 (pag.
29) stabileste, pentru standardul EN 13624, ca organismele de testare
pot viza fie eficacitatea levuricida fie eficacitatea fungicida dar nu
cumulat.
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Totodata, analizand standardul EN 14885:2022 (pag. 29), se poate
lesne observa ca activitatea fungicida include si tulpina de referinta -
Candida albicans ATCC 10231 - care este aferenta activitatii levuricida
astfel:

L.Instrument disinfection
yeasticidal activity: only Candida albicans ATCC 10231

or
fungicidal activity: Candida albicans ATCC 10231 and Aspergillus

brasiliensis ATCC 16404".



Intr-o atare situatie, Consiliul admite criticile formulate de
contestator, impunandu-se eliminarea eficacitatii Levuricide conform EN
13624 si EN 14561 din spectrul de activitate microbicida prevazut la pag.
4 din caietul de sarcini.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de obligare a
autoritatii contractante la indicarea nivelului virucid complet pentru
dovedirea eficacitatii virucide EN 14476, Consiliul subliniaza ca, in ceea
ce priveste standardul EN 14476, este evident ca cerinta criticata
vizeaza, in acest caz, toate cele 3 tulpini de referinta prevazute pentru
acest standard, la pag. 34 din standardul EN 14885:2022, respectiv
~Poliovirus type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5, Murine norovirus, strain S99 Berlin” in conditiile in care autoritatea
contractanta nu a prevazut in caietul de sarcini si mentiunea daca
temperatura este de 40°C sau mai mare, caz in care tulpina de referinta
ar fi fost, conform mentiunilor de la pag. 32 in discutie, doar , Murine
parvovirus, minute virus of mice, strain Crawford, ATCC VR-1346", motiv
pentru care respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Referitor la solicitarea de alaturare a standardului EN 17111 in
dovedirea activitatii virucide, Consiliul are in vedere continutul tabelului
4.3.2.5 din Standardul 14885/2022 de unde rezulta ca testarile pentru
activitatea virucida impotriva virusilor capsulati sau pentru activitatea
virucida sunt aditionale (inclusa in tabelul Additional European
Standards) si nu obligatorii (European Standards to be passed), putand
fi impus doar la initiativa autoritatii contractante prin raportare Ia
propriile nevoi, astfel ca respinge, ca nefondate, criticile formulate in
acest sens.

Cu privire la solicitarea de inlocuire a eficacitatii sporicide EN 13704
cu eficacitate sporicida EN 17126, Consiliul are in vedere ca standardul
EN 13704 este aplicabil pentru alte arii decat cea medicala, respectiv
este un standard utilizat pentru aria alimentara, industriala, casnica si
institutionald, situatia in care admite criticile formulate sub acest aspect,
impunandu-se inlocuirea eficacitatii sporicide EN 13704 cu eficacitate
sporicida EN 17126.

5. Cu privire la solicitarea ... de modificare a cerintei din caietul
de sarcini prin care s-a impus ,Se va asigura in acelasi pret sisteme de
dozare si bandelete test aferente produsului pentru efectuarea controlului
chimic al solutiei active de dezinfectant aflatd in curs de utilizare (conform
Ord.MS nr. 17961/2021, anexa 1, art.21, alin. 1)”, Consiliul are in vedere ca
prin prezenta procedura de atribuire, autoritatea contractanta
achizitioneaza ,Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru instrumentar si
dispozitive medicale termosensibile solutie, gata de utilizare"”, astfel ca
nu se impune asigurarea unor sisteme de dozare.
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Consiliul are in vedere ca sistemele de dozare sunt necesare in
situatia livrarii produsului ofertat in stare concentrata, or, sub acest
aspect, autoritatea contractanta a solicitat, in mod clar, solutie gata de
utilizare, motiv pentru care se impune eliminarea cerintei prin care se
solicita asigurarea sistemelor de dozare.

In ceea ce priveste bandeletele test aferente produsului, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta trebuie sa precizeze, in mod clar,
numarul de bandelete ce se impun a fi prezentate de ofertanti, motiv
pentru care admite criticile formulate de contestator sub acest aspect.




6. Referitor la criticile ce vizeaza cerinta , Perioada de garantie a
produsului sub forma concentrata sa fie de minimum 1 an din momentul
livrgrii”, Consiliul are in vedere, pe de o parte, faptul ca autoritatea
contractanta nu poate impune producatorului produsului ofertat sa
stabileasca o garantie a acestuia de la momentul livrarii, singurul reper
la care se poate raporta perioada de garantie a produsului fiind data
fabricatiei.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere si interesul autoritatii
contractante de a beneficia de o perioada cat mai lunga de garantia
produsului sau mai bine spus, evitarea unei perioade de valabilitate
foarte scurte de la data livrarii.

Prin urmare, Consiliul constata ca se impune ca autoritatea
contractanta sa reanalizeze aceasta cerinta si sa stabileasca perioada de
garantie a produsului ,1 an de la data fabricatiei” sau ,6 luni de la data
livrarii, motiv pentru care admite criticile formulate sub acest aspect.

Pentru aceleasi considerente se impune si modificarea cerintei de la
punctul 4. ,Garantie si conditii de service” prin care s-a solicitat
,Termenul de valabilitate trebuie sa fie de minim 24 luni”, fara a se
preciza de cand incepe sa curga aceasta perioada.

7. Cu privire la criticile ce vizeaza cerinta ,solutia de lucru sa nu
fie corozivd, sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”, Consiliul are in vedere ca ... a solicitat
obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei, in sensul ca se
refera la produsul gata de utilizare si ca efectele respective, pentru a se
constata neconformitatea produsului, ar trebui sa se produca chiar daca
ar fi respectate instructiunile producatorului.

Or, din aceste critici, Consiliul nu poate identifica nicio vatamare
asupra acestuia, prin absenta acestei referinte in caietul de sarcini,
respectivul contestator putand sa depuna documente care sa ateste ca
indeplineste cerintele solicitate de autoritatea contractanta raportat la
necesitatile sale, care se regasesc deja in caietul de sarcini, motiv pentru
care respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior expus si in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (5) din legea nr. 101/2016,
Consiliul admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ....

Obliga ... ca, in termen de 10 zile de la primirea prezentei, sa
procedeze la remedierea prevederilor caietului de sarcini cu luarea in
considerare a celor retinute in motivare.

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

Admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ....

Obliga ... ca, in termen de 10 zile de la primirea prezentei, sa
procedeze la remedierea prevederilor caietului de sarcini cu luarea in
considerare a celor retinute in motivare.

Obllgatorie.



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

Redactata in 4 (patru) exemplare orlginale, contine ... (...) pagini
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