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

DECIZIE
Nr. ......... Y A Y A Y 2.
Data: .........

Prin contestatia nr. ......... [eiiiinn. , inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oeiinnn. , depusa
de SC ......... SRL, cu sediul in localitatea ......... L e
judetul ......... , CUI ......... numar de inregistrare in reglstrul

comertului J35/1038/ 1998, reprezentata de domnul ......... -
administrator, privind licitatia deschisa pentru incheierea unui
acord-cadru de furnizare substante dezinfectante, loturile 2, 3, 7 si
8, cod CPV 24455000-8, cu data limita de depunere a ofertelor

01.11.......... , organlzata de ......... , cu sediul in ......... , eeeeeeees
judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta, contestatoarea
a solicitat ..........

Prin contestatia nr. ......... [oiiinn. , Inregistrata la Consiliu cu
o] R [eiiinn. , depusa de SC ......... SRL, cu sediul
n ... ) e , judetul ......... , CUI ......... , humar de inregistrare
in  registrul comertului J26/1502/ 1993, reprezentata de
doamna ......... - director general, privind aceeasi licitatie deschisa
organizata de ......... , lotul 9, contestatoarea a solicitat .........
pentru respectivul lot.

La ... , SC ... SRL, cu sediul
n . , rerieeans [ eerneeens [ eeneeens [ eereneenny eereenees [ eeneens , Si adresa
aleasa pentru comunicarea actelor de procedura
N . ) eeernneeny eeeeeens) eeaeeeens , eernneens , CUI ......... , humar de
inregistrare in reglstrul comertului ......... , reprezentata de
doamna ......... - administrator, a inaintat Consiliului cererea de
interventie voluntara accesorie nr. 432/......... , prin care solicita

respingerea contestatiilor, ca nefondate, la loturile 2 si 7-9.
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Pentru solutionarea unitara a contestatiilor, avand in vedere ca
acestea au fost formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire,
Consiliul a procedat la conexarea lor, in conformitate cu dispozitiile
art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/.......... Contestatiile si cererea de
interventie vor fi solutionate impreuna, raportat la dispozitiile art.
67 alin. (1) si art. 123 alin. (1) C. proc. civ.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit

dispozitiilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/......... , Sa solutioneze
contestatiile de fata, prin care ofertantii SC ......... SRL si SC .........
SRL reclama decizia autoritatii contractante ......... de respingere a

ofertelor lor, in cadrul procedurii de atribuire mentionata in partea
introductiva.

In prima contestatie, SC ......... SRL invedereaza motivele de
respingere a ofertei sale comunicate de autoritate:

a) pentru lotul 2 - Dezinfectant detergent de nivel intermediar
pentru suprafete:

- nu prezinta dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii, conform Ordinului
nr. 372/26.03.2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale,
art. 9;

- a fost prezentat certificatul de inregistrare a dispozitivelor
medicale nr. 8295/27.08.2004 valabil 5 ani de la data emiterii;

- conform declaratiei de conformitate, produsul Melsept SF
este prezentat ca solutie pentru dezinfectarea suprafetelor
echipamentelor medicale, de exemplu accesorii de operare, paturi
de spital, scaune de tratament;

b) pentru lotul 3 - Dezinfectant rapid pentru dezinfectia
suprafetelor mici (aplicabil prin pulverizare):

- nu prezinta dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii, conform Ordinului
nr. 372/26.03.2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale,
art. 9;

- a fost prezentat certificatul de inregistrare a dispozitivelor
medicale nr. 8295/27.08.2004 valabil 5 ani de la data emiterii;

- nu prezinta marcaj CE cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical, in caietul de sarcini [s-a solicitat] certificat de marcaj CE,
cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu
Directiva 94/42/CEE a Consiliului din 14 iulie 1993 privind
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dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/
2009 privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor
medicale. Ofertantul a prezentat o declaratie pe proprie raspundere
ca produsele, intre care si Meliseptol Rapid, indeplinesc prevederile
directivei;

- produsul Meliseptol Rapid prezinta actiune rapida pentru
suprafete si echipamente rezistente la actiunea alcoolului, iar cerinta
din caietul de sarcini era ca dezinfectantul sa fie utilizat pentru
obiecte sanitare din orice material, mobilier specific, brancarde,
targi, carucioare, scaune mobile, canapele de consultatii si
tratament, obiecte sanitare etc;

c) pentru lotul 7 - Dezinfectant detergent de nivel inalt pentru
instrumentar:

- nu prezinta dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii, conform Ordinului
nr. 372/26.03.2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale,
art. 9;

- produsul nu prezinta dovada activitatii MRSA;

- nu prezinta testari pentru dovedirea activitatii virucide pentru
HBV, HIV, astfel cum s-a solicitat in caietul de sarcini;

d) pentru lotul 8 - Sterilizant chimic la rece pentru
instrumentar si echipament termosensibil:

- nu prezinta dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii, conform Ordinului
nr. 372/26.03.2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale,
art. 9;

- nu prezinta testari pentru dovedirea activitatii virucide pentru
HBV, HIV, astfel cum s-a solicitat in caietul de sarcini;

- produsul ofertat prezinta stabilitate 24 ore, iar in caietul de
sarcini ,pentru acest produs se doreste o perioada de stabilitate céat
mai lunga”.

In opinia contestatoarei, la lotul 2, produsul ofertat, Melsept
SF, corespunde solicitarilor autoritatii. El a fost inregistrat ca
dispozitiv medical clasa IIa cu certificatul nr. 8295/27.08.2004. In
urma aderarii la Uniunea Europeana, nu mai este necesara
inregistrarea unui dispozitiv medical purtator de marcaj CE, cum
este Melsept SF, motiv pentru care certificatul initial de inregistrare
nu a fost prelungit. Inutilitatea eliberarii de certificate de
inregistrare la nivel national pentru dispozitive medicale inregistrare
european a fost recunoscuta de catre Ministerul Sanatatii, prin
adresa nr. 3258/22.01.2008:

.1. Se admite introducerea pe piata si utilizarea in Romania a
dispozitivelor =~ medicale care poarta marcaj european de
conformitate CE;

2. Importul si comercializarea dispozitivelor medicale care
poartd marcaj CE se fac pe baza declaratiei de conformitate a
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producatorului, in care se precizeaza conformitatea dispozitivului cu
una din directivele europene in domeniu: Directiva nr. 93/42 CEE,
Directiva nr. 98/79 CE si Directiva nr. 90/385 CEE;

3. Odatd cu aderarea la Uniunea Europeana, Ministerul
Sanatatii nu mai elibereaza certificate de inregistrare sau alte
documente pentru dispozitivele medicale care poarta marcaj
european de conformitate CE si sunt comercializate legal in Uniunea
Europeana.”

Conform Ordinului nr. 252/2010, art. 12: ,Dispozitivele
medicale de tipul celor prevazute la art. 9 (dispozitive medicale din
clasele Ila, IIb si III), pentru care Ministerul Sanatatii a emis
certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale anterior datei de
intrare in vigoare a Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 92/
2007 privind inregistrarea dispozitivelor medicale, sunt considerate
inregistrate in baza de date cu dispozitive medicale puse in
functiune pe teritoriul Romaniei.” Ordinul nr. 372/2015 a fost
abrogat prin Ordinul nr. 1009/......... , astfel incat referirea la el nu
mai este de actualitate. In conformitate cu Ordinul nr. 1009/......... ,
cap. III - Notificarea dispozitivelor medicale la punerea in functiune,
art. 10 alin. (6): ,In cazul dispozitivelor medicale de tipul celor
prevazute la art. 9 (dispozitive medicale clasa IIa, IIb si III), pentru
se realizeaza pana la data de 31 decembrie 2017.”

Conform legislatiei actuale, produsul Melsept SF nu are nevoie
de un certificat de inregistrare eliberat de Ministerul Sanatatii.
Declaratia de conformitate CE pentru Melsept SF, depusa in vederea
participarii la procedura, include mai multe produse dezinfectante
incadrate ca dispozitive medicale clasa Ila, dintre care cateva au un
domeniu de utilizare mai restrans (suprafetele dispozitivelor
medicale), motiv pentru care declaratia de conformitate include
precizarea: ,dezinfectarea suprafetelor echipamentelor medicale”.
Conform fisei tehnice a produsului si fisei tehnice de securitate ale
Melsept SF, domeniul de utilizare al produsului este: ,Melsept SF se
foloseste pe toate suprafetele in zonele cu risc crescut din spitale si
cabinete medicale, la dezinfectia aparaturii medicale, aparatelor de
dializa, incubatoarelor si a aparatelor similare.”, incadrare care
corespunde solicitarilor autoritatii contractante: ,sa poate fi utilizat
pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor mari inerte, a
pavimentelor din orice tip de material, peretilor, obiectelor din orice
material, mobilier de spital, brancarde, carucioare, canapele
consultatie si tratament, suprafete pentru depozitarea temporara a
produselor patologice recoltate, mese de lucru din laborator.”



Produsul ofertat la lotul 3, Meliseptol Rapid, corespunde
solicitarilor autoritatii. El a fost inregistrat la nivel european prin
declaratia de conformitate nr. 0123/16.05.2014, in care este
precizata incadrarea ca dispozitiv medical clasa Ila, conform
Directivei nr. 94/42/CEE.

Referitor la domeniul de utilizare a produsului, autoritatea nu
mentioneaza ca produsul va fi folosit pe suprafete sensibile la
actiunea alcoolului si, in acelasi timp, enumerarea acestui tip de
suprafete din specificatiile procedurii include doar suprafete care se
pot dezinfecta cu un produs dezinfectant rapid pentru suprafete cum
este Meliseptol Rapid, conform domeniului de utilizare din fisa
tehnica a produsului. Cum aceasta cerinta nu a fost formulata intr-
un sens clar si limitativ la suprafetele sensibile la actiunea alcoolului,
motivarea neconformitatii este neintemeiata.

La lotul 7, produsul Stabimed Ultra corespunde solicitarilor
autoritatii. Ordinul nr. 372/2015 a fost abrogat prin Ordinul nr.

1009/......... , astfel incat referirea la primul dintre aceste ordine nu
este in conformitate cu legislatia in vigoare. Potrivit Ordinului nr.
1009/......... , referitor la inregistrarea dispozitivelor medicale in

baza nationala de date, cap. III - Notificarea dispozitivelor medicale
la punerea in functiune, art. 9:

»(1) Producatorul, reprezentantul autorizat al producatorului,
importatorul sau distribuitorul stabilit in Romé&nia sau in orice alt
stat membru are obligatia sa notifice ANMDM punerea in functiune
pe teritoriu Romania a urmatoarelor tipuri de dispozitive medicale:
a) dispozitive medicale din clasele Ila, IIb si III;

(2) Notificarea trebuie facuta in maximum 3 luni de la punerea
in functiune a dispozitivului medical.”

In cazul Stabimed Ultra, a fost depusa notificarea cu numarul
3245/31.05.......... catre ,ANMDM” si a primit confirmarea de
inregistrare in baza nationala de date cu nr. 3245E/01.11...........

Referitor la activitatea bactericida Timpotriva MRSA, in
conformitate cu Ordinul nr. 1082/......... pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard pentru achizitiile de produse
biocide, anexa nr. 3 - Caiet de sarcini pentru achizitia de produse
biocide, cap. ,Dezinfectia de nivel finalt prin imersie a
instrumentarului medical”, la paragraful ,Activitate antimicrobiana si
standarde” nu exista mentionat un standard privitor la activitatea
dezinfectanta asupra MRSA, singurele standarde privitoare la
eficienta bactericida fiind EN 13727 si EN 14561, incluse in
standardul european EN 14484:2015. Standardul EN 14885, in
ultima editie, din 2015, nu include un standard specific pentru
testarea activitatii MRSA, ceea ce face solicitarea autoritatii
contractante nefondata. Produsul Stabimed Ultra a dovedit activitate
bactericida si asupra stafilococului auriu (MRSA) prin doua testari
independente de faza 2, etapa 1, conform standardelor DGHM 9.1
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(Koburger, Hygiene Nord, 11.11.2014) si EN 13727 (Rudolph,
Hygiene Nord, 23.07.2008) si prin 2 testari de faza 2, etapa a 2-a,
conform standardelor DGHM 15 (Koburger, Hygiene Nord,
11.11.2014 si Werner, HygCen, 18.11.2014), aceste documente
fiind depuse in oferta. Un produs dezinfectant de nivel inalt cu
activitate sporicida dovedita, avand ca substanta activa acidul
peracetic, si dovedit ca avand activitate bactericida cu o reducere
log 5 intr-o perioada de 1 minut, cu o concentratie de 0.5%, astfel
cum este Stabimed Ultra, are si eficienta asupra MRSA.

Activitatea virucida a produsului a fost demonstrata conform
standardului EN 14885:2015 prin testari de faza 2, etapa 1, care au
fost prezentate in ofeta (documentul ,Lista rapoarte de expertiza”).
In ceea ce priveste testarile de faza 2, etapa 1, metodele utilizate
au fost DVV/RKI si metode de testare europene SR EN. Conform
rezultatelor acestor 9 testari independente (aplicAnd metode
DVV/RKI si EN 14476) efectuate utilizand tulpini de BVDV (surogat
HCV), Vaccinia, Adeno, Polio, Murine Noro si Polyoma SV40 virus,
produsul Stabimed Ultra a dovedit efect virucid atat asupra virusilor
incapsulati, cat si a celor neincapsulati. Rezultatul tuturor acestor
testari a fost: ,avand in vedere rezultatele de eficienta conform
standardelor DVV/RKI impotriva virusilor Polio, Adeno, Murin Norg si
Palyoma, produsul este activ impotriva virusilor incapsulati si
neincapsulati dupa cum urmeaza: 2% in 10 minute.”

EN 14885:2015, la care autoritatea contractanta face referire
prin afirmatia ,sa respecte Ordinul MS nr. 961/......... ", include, ca
standard obligatoriu pentru dovedirea efectului virucid al unui
produs utilizat pentru dezinfectia instrumentarului medical, EN
14476, standard care prevede, ca teste obligatorii, virusii
neincapsulati Adeno, Polio si Norovirus, obiectiv indeplinit de
produsul Stabimed Ultra.

O testare pentru dovedirea eficientei virucide asupra HBV si
HIV nu a putut fi efectuata datorita activitatii virucide rapide a
produsului, dovedita atat asupra virusilor incapsulati, cat si a celor
neincapsulati.

La lotul 8, produsul Stabimed Ultra corespunde solicitarilor
autoritatii. Cerinta ,pentru acest produs se doreste o perioada de
stabilitate cat mai lunga” a fost neclara, deoarece nu se precizeaza
la ce se refera specificatia, solutie concentratd sau solutie de lucru,
si nici nu se indica o durata anume a stabilitatii. In conformitate cu
Ordinul nr. 961/......... pentru aprobarea normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, recomandarea de utilizare a unui produs dezinfectant de
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nivel fnalt pentru instrumentar este de cel mult 48 ore. In fisa
tehnica este mentionata durata de utilizare a solutiei de lucru: ,24
ore dupa preparare sau pana cand solutia de lucru este vizibil
contaminata”.

SC ......... SRL solicita Consiliului sa dispuna reevaluarea
corespunzatoare a eligibilitatii ofertei sale.
In contestatia secunda, SC ......... SRL arata ca, la lotul 9, a

ofertat produsul Desderman Pure Gel, care indeplineste toate
cerintele caietului de sarcini, desi autoritatea sustine contrariul (nu
prezinta testari pentru dovedirea activitatii virucide pentru HIV, cum
s-a solicitat in caietul de sarcini: virucid, eficacitate pe HBC, HCV,
HIV, Adenovirus, Poliovirus; nu prezinta teste/dovezi din care sa
reiasa stabilitatea in timp, cum s-a solicitat in caietul de sarcini: ,sa
prezinte teste, dovezi din care sa reiasa perioada in care flaconul
poate fi folosit dupa deschidere, astfel incat personalul utilizator sa
poata respecta art. 20 din OMS nr. 961/......... «Criteriile de utilizare
si pastrare corecta a produselor antiseptice sunt urmatoarele: alin
d) - potrivit caruia: pe flacon se noteaza data si ora deschiderii si
data limita pana la care produsul poate fi utilizat»").

A respectat cerintele privind testarile pentru activitatea
virucida si stabilitatea in timp a produsului.

Conform avizului nr. 1625BI0/01/05.14/04.02.2013, avizului
de extindere emis la 14.10.2013 si avizului de prelungire nr.
1625B10/01/12.24/14.07.2014, Desderman Pure Gel prezinta teste
pe tulpinile adenovirus, poliovirus, murine norovirus (MNV) si
rotavirus, metoda de testare fiind EN 14476.

Conform standardului SR EN 14476 - Antiseptice si
dezinfectante chimice, incercarea cantitativda a suspensiei pentru
evaluarea activitatii virucide in domeniul medical. Metoda de
incercare si cerinte, din moment ce produsul prezinta teste pe
tulpinile adenovirus, poliovirus si murine norovirus, este virucid
complet. Astfel, este indeplinita cerinta din caietul de sarcini de
eficacitate HBV, HCV si HIV, adenovirus si poliovirus, deoarece, din
moment ce standardul SR EN 14476 afirma ca atat timp cat
produsul prezinta teste pe tulpinile adenovirus, poliovirus si murine
norovirus este virucid complet, in aceasta categorie intra si HBV,
HCV si HIV.

Tulpinile standardizate pentru demonstrarea activitatii virucide
conform standardului SR EN 14476 sunt adenovirus, poliovirus si
murine norovirus. Daca un produs este testat conform standardului
SR EN 14476 pe aceste tulpini, inseamna ca are activitate biocida pe
toate virusurile, inclusiv HBV, HCV si HIV, conform anexei A din
standardul SR EN 14476. Standardul SR EN 14476, la pag. 8, tabel
1, prezinta tulpinile standard pentru demonstrarea activitatii
virucide, iar in subsol, la litera a, se precizeaza ca ,testul pentru
activitatea virucida cu spectru limitat va acoperi toate virusurile
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capsulate (Anexa A) si organismul de incercare specificat”. Conform
SR EN 14476, tulpinile HIV, HBV si HCV sunt virusuri capsulate,
regasite in anexa A a standardului.

Au fost depuse la dosarul achizitiei documente care sa
dovedeasca stabilitatea in timp, respectiv dovezi din care reiese
perioada in care flaconul poate fi folosit dupa deschidere (durata de
depozitare in ambalajul original desigilat).

Din art. 156 din Legea nr. 98/......... se deduce faptul ca, atat
timp cat nu exista o reglementare precisa, un standard european
sau national prin care sa fie impus un anumit document pentru a
demonstra stabilitatea in timp si dovezi din care sa reiasa perioada
in care flaconul poate fi folosit dupa deschidere, autoritatea
contractanta nu poate respinge o oferta pe motiv ca lucrarile,
produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu specificatiile
tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in
oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse
indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite prin
specificatiile tehnice.

La 07.12.......... , contestatoarea, in urma notificarii prealabile
a autoritatii contractante, a primit un raspuns in care autoritatea
comunica urmatoarele:

- tulpinile cu importanta in epidemiologie si care au cale de
trasmitere sanguina sunt HIV, HBV si HCV, intrucat acestea dau
infectii cu potential letal, cu contagiozitate mare si care, in prima
faza, sunt asimptomatice;

- avand in vedere potentialul antimicrobian ridicat dorit pentru
produsul solicitat, urmarindu-se atingerea efectului virucid, acesta
trebuie sa fie indeplinit/demonstrat prin raportare la anumite tulpini
din categoria virusurilor;

- faptul ca in SR EN 14476 nu se precizeaza tulpinile respective
nu exclude posibilitatea de a raporta activitatea virucida la tulpinile
in discutie.

Referitor la acest din urma aspect, contestatoarea precizeaza
ca standardul care trebuie luat in considerare este SR EN 14476 -
JAntiseptice si dezinfectante chimice. Incercarea cantitativa a
suspensiei pentru evaluarea activitatii virucide in domeniul medical.
Metoda de incercare si cerinte”, din moment ce produsul prezinta
teste pe tulpinile adenovirus, poliovirus si murine norovirus este
virucid complet. Asadar, este indeplinita cerinta din caietul de sarcini
prin care sa aiba eficacitate HBV, HCV si HIV, adenovirus si
poliovirus.



Raportat la documentul depus pentru a se demonstra
stabilitatea in timp a produsului si perioada in care flaconul poate fi
folosit dupa deschidere, autoritatea contractanta sustine ca
documentul ar fi, de fapt, o declaratie privind durata de depozitare a
produselor, sigilate si desigilitate.

La 08.12.......... , s-a formulat o noud notificare adresata
autoritatii, pentru a preciza care este documentul care atesta cele
solicitate, respectiv documentul care indeplineste cerinta caietului
de sarcini: ,sa prezinte teste, dovezi din care sa reiasa perioada in
care flaconul poate fi folosit dupa deschidere ...”, din moment ce
documentul a fost respins pe considerentul ca nu indeplineste
cerinta caietului de sarcini.

Tot la 08.12.......... , autoritatea a dat un raspuns la notificare
in care a informat ca solicitdrile sunt tardive.

In punctul sau de vedere nr. 13277/......... asupra contestatiei
SC ... SRL, inregistrat la Consiliu cu nr. 38607/16.12.......... ,

autoritatea contractanta solicita Consiliului respingerea acesteia ca
nefondata, expunand in detaliu argumentele in acest sens, pentru
fiecare dintre cele patru loturi la care se refera contestatia.

In punctul de vedere nr. 13197/......... asupra contestatiei
SC ......... SRL, inregistrat la Consiliu cu nr. 38602/16.12.......... ,
autoritatea invoca tardivitatea formularii ei, motivat de faptul ca,
desi din continutul acesteia rezulta ca se contesta comunicarea
rezultatului procedurii nr. 212/29.11.......... , In realitate, criticile
privesc documentatia de atribuire, iar precizarea ca se contesta
comunicarea rezultatului procedurii nu este de natura sa repuna
societatea in termenul de contestare a documentatiei de atribuire.

In speta, SC ......... SRL a depus doua notificari prealabile, la
05.12.......... , respectiv 08.12.......... , prin care si-au exprimat
nemultumirea cu privire la rezultatul procedurii pentru lotul 9.
Contestatia si notificarile prealabile sunt raportate la prevederile
caietului de sarcini ,virucid (HBV, HCV, HIV, Poliovirus,
Adenovirus)”. Produsul ofertat nu indeplineste aceasta specificatie
tehnica, respectiv nu prezinta testari pentru dovedirea activitatii
virucide pentru HIV, astfel incat, in mod intemeiat oferta a fost
respinsa. Majoritatea ofertantilor de la acest lot au facut dovada
activitatii virucide pentru HIV. Testarea virucida HIV, HBV si HCV
este in corelare cu necesitatile pentru acest tip de produs, deoarece
aceste tulpini virale au incidenta foarte mare in mediul spitalicesc.

Conform Ordinului nr. 1101/......... , expunerea cu risc de
infectie a personalului medical din unitatile sanitare si care necesita
profilaxie postexpunere profesionala este pentru HIV, HVB si HCV.
Faptul ca in SR EN 14476 nu se precizeaza tulpinile respective (HIV,
HBV si HCV) nu exclude posibilitatea de a raporta activitatea
virucida la tulpinile in discutie, dovada fiind avizul nr. 1625BIO,
depus la dosarul de achizitie de catre contestatoare pentru produsul
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Desderman Pure Gel, din care rezulta ca acesta prezinta activitate
virucida pentru specia Vaccinia virus si BVDV surogate pentru HVB si
HVC, neregasindu-se activitate virucida si asupra HIV. Solicitarea
LVvirucid (HBV, HCV, HIV, Poliovirus, Adenovirus)” a fost prevazuta
deoarece utilizarea produsului (cum reiese si din caietul de sarcini)
este pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor.

Totodata, in caiet s-a prevazut ca produsul ,sa prezinte teste,
dovezi din care sa reiasa perioada in care flaconul poate fi folosit
dupa deschidere, astfel incat personalul utilizator sa poata respecta
art. 20 din Ordinul nr. 961/......... ". Documentul AT direct depus la
dosarul achizitiei de catre contestatoare este o declaratie a
producatorului care furnizeaza date cu privire la durata de
depozitare a produselor, sigilate si desigilate, nu teste, dovezi din
care sa reiasa perioada in care flaconul poate fi folosit dupa
deschidere. Prin cerinta din caietul de sarcini s-au impus teste/
evaluari/studii privind rezistenta la biocontaminare in timpul utilizarii
produsului.

Autoritatea solicita Consiliului sa dispuna respingerea

contestatiei si validarea rezultatului comunicat SC ......... SRL.
Prin adresa nr. 2992/15.12.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. 38485/06.12.......... , SC ......... SRL a formulat o replica la

punctul de vedere al autoritatii contractante, reluand si dezvoltand
majoritatea argumentelor din contestatie.

Cu privire la tardivitate, sustine ca a respectat art. 8 din Legea
nr. 101/......... , dupa ce a parcurs procedura notificarii prealabile.
Nu a contestat si nici nu a solicitat eliminarea ,HIV” din caietul de
sarcini.

Din parcurgerea atenta a etichetei produsului Desderman Pure
Gel si a fisei tehnice se observa ca produsul indeplineste tot ceea ce
se solicita in caietul de sarcini. Inactiveaza virusurile si este eficace
chiar si impotriva HIV.

Utilizare Recomandari pentru utilizare
Dezinfectia igenica a mainilor (EN1500) 30 sec. (3 ml)
Dezinfectia chirurgicald a mainilor (EN12791) 1,5 min (cantitate ce acopera
mainile)
MRSA 30 sec.
Virucidal  Tmpotriva  virusurilor  capsulate

(inclusiv HIV, HBV, HCV)

Conf. recomandare RKI Anuarul federal 01- 30 sec.
2004
Vaccinia virus 30 sec.
SC .ovvnnns SRL a furnizat Consiliului, in format electronic,

standardul EN 14885:2015 si Transitional Guidance on Efficacy
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Assessment for Product Types 1-5, Disinfectants, emis de Agentia
Europeana pentru Produse Chimice.

Prin cererea de interventie voluntara accesorie nr.
432/ ......... , SC ......... SRL solicita respingerea contestatiilor, ca
nefondate, in partea referitoare la loturile 2 si 7-9, la care a
participat cu oferte care au fost declarate castigatoare.

Din examinarea coroborata a materialului probator
administrat, aflat la dosarul cauzelor conexate, dupa verificarea din
oficiu a competentei generale, materiale si teritoriale, potrivit art.
131 alin. (1) C. proc. civ., si dupa deliberare, Consiliul retine ca,
prin anuntul de participare nr. ......... , publicat in Sistemul Electronic
de Achizitii Publice - SEAP la ......... , autoritatea contractanta .........
a initiat o licitatie deschisa cu etapa finala de licitatie electronica in
vederea achizitionarii, pentru o perioada de 24 de luni, de diverse
substante dezinfectante, grupate in 11 loturi, estimate valoric la
maximum 2.838.080 lei, fara TVA. Documentatia de atribuire a fost

postata in SEAP la ......... , alaturi de anuntul de participare.
La procedura, pentru loturile 2, 3, 7 si 8, s-a prezentat
SC ......... SRL, iar pentru lotul 9, s-a prezentat SC ......... SRL,

ambele societati alaturi de alti operatori economici. Ofertele celor
doua societati au fost respinse de autoritate ca neconforme.
Tmpotriva acestui rezultat, pentru motivele evocate mai sus, ulterior
notificarii prealabile a autoritatii si primirii unor raspunsuri din
partea acesteia considerate nemultumitoare, SC ......... SRL si
SC ......... SRL au investit Consiliul cu solutionarea contestatiilor ce
formeaza obiectul prezentelor cauze conexate.

Preliminar analizarii aspectelor sesizate de reclamante, este de
remarcat ca documentatia de atribuire, alcatuita din fisa de date,
caietul de sarcini, formularele necesare si modelul acordului-cadru
de furnizare, la care se adauga clarificarile postate in SEAP, nu a
fost contestata de niciun operator economic, drept pentru care toate
prevederile ei si-au consolidat forta obligatorie atat pentru
autoritatea contractanta, cat mai ales pentru operatorii economici
participanti la procedura de atribuire, inclusiv pentru cele doua
reclamante. La acest moment nu pot fi emise pretentii sau critici
vizavi de prevederile documentatiei de atribuire, intrucat ar fi vadit
tardive, raportat la termenul prescris de Legea nr. 101/..........

In concluzie, documentatia acceptata implicit de toate
societatile ofertante le impunea sa 1i urmeze cu strictete
prescriptiile, sens in care dispune si art. 75 din Legea nr. 98/.........
- ofertantul depune oferta elaborata in conformitate cu informatiile
si cerintele prevazute in documentele achizitiei, precum si art. 123
alin. (1) din normele aprobate prin Hotardrea Guvernului nr.
395/......... - ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu
prevederile documentatiei de atribuire. Prin depunerea ofertelor la
procedura, se presupune ca ofertantii si-au insusit documentatia de
11



atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se poate scuza
nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic detaliu
(relevanta in acest sens este decizia nr. 1555 din 6 martie 2012 a
Curtii de Apel Craiova, Sectia de contencios administrativ si fiscal).
Astfel cum un contract constituie legea partilor, si documentatia de
atribuire, intovarasita de clarificarile postate in SEAP, are aceeasi
valoare pentru parti, iar niciuna dintre ele nu 1i poate ignora sau
nesocoti clauzele.

In aceeasi directie, Curtea de Apel Iasi, Sectia de contencios
administrativ si fiscal, a retinut in decizia nr. 2204 din 21 septembrie
2012 ca cerintele riguroase in materie de achizitii publice presupun
intocmirea documentelor necesare in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, cunoscut fiind faptul ca garantarea
corectitudinii  procedurii  achizitiilor publice poate justifica
respingerea ofertei pentru orice fel de incalcare a dispozitiilor legale
in materie, care ar putea fi considerata de ofertant mai putin
importanta. Raportat la obiectivul general constand in prevenirea si
sanctionarea incalcarii dispozitiilor legale in materia procedurilor de
achizitie publica, nu i se poate reprosa autoritatii contractante ca a
analizat ofertele participantilor la procedura in raport de cerintele
minime de participare necontestate, sanctionand neindeplinirea
acestora.

Rezultatul evaluarii ofertelor a fost stabilit de autoritate prin
raportul procedurii nr. 211/29.11.......... , rezultat comunicat
competitorilor in aceeasi zi. La 05.12.......... , luni, atat SC .........
SRL, cat si SC ......... SRL, s-au plans autorltatn de nelegalitatea
rezultatului, prin notificarile prealablle nr. 604/ 05.12.......... Si
2895/05.12.......... ,ar ... le-a raspuns in sensul ca nu adopta
masuri de remediere a rezultatului achizitiei. Primind acest raspuns,
societatile au reactionat prin formularea contestatiilor la Consiliu, la
12 si ......... , in interiorul termenului legal de contestare. Exceptia
tardivitatii contestatiei SC ......... SRL se vadeste a fi nefondata si
este respinsa ca atare, in contextul in care contestatoarea ataca
rezultatul procedurii de atribuire a lotului 9, iar nu caietul de sarcini
aferent acestuia.

In ceea ce priveste contestatia SC ......... SRL, organul
administrativ-jurisdictional are in vedere motivele de neconformitate
a ofertei regasite in raportul procedurii si comunicarea autoritatii din
data de 29.11...........

La lotul 2 - Dezinfectant detergent de nivel intermediar pentru
suprafete, vizavi de produsul ofertat, Melsept SF, Consiliul ia act ca
ambele parti litigante recunosc inregistrarea produsului in baza de
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date a Ministerului Sanatatii, ca dispozitiv medical, prin certificatul
de inregistrare nr. 8295/27.08.2004, expirat la acest moment.

Una dintre cerintele caietului de sarcini a fost de prezentare a
dovezii inregistrarii produsului dispozitiv medical in baza de date a
Ministerului Sanatatii, conform Ordinului ministrul sanatatii nr. 372/
2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale, art. 9. Cu toate
ca art. 9 instituie obligatia de notificare a punerii in functiune pe
teritoriul Romaniei a anumitor tipuri de dispozitive medicale, art. 12
din acelasi ordin stabileste o derogare: ,Dispozitivele medicale de
tipul celor prevazute la art. 9, pentru care Ministerul Sanatatii a
emis certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale anterior
datei de intrare in vigoare a Ordinului ministrului sanatatii publice
nr. 92/2007 privind inregistrarea dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sunt considerate inregistrate in baza de date
cu dispozitive medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei.” In
aceasta din urma ipoteza se afla si Melsept SF, drept pentru care
primul motiv de respingere a ofertei gasit de comisia de evaluare
apare a fi nefondat.

Faptul ca, intre documentele ofertei, nu figureaza adresa
Ministerului Sanatatii nr. 3258/22.01.2008 nu schimba cu nimic
situatia, din moment ce autoritatea era obligata sa aplice din oficiu
textul normativ al art. 12 din Ordinul ministrul sanatatii nr. 372/
2015. In aceeasi directie sunt si prevederile art. 10 alin. (6) din
ordinul care i-a succedat - nr. 1009/.........: ,In cazul dispozitivelor
medicale de tipul celor prevazute la art. 9, pentru care a fost
notificat Ministerul Sanatatii inainte de anul 2007, notificarea se
realizeaza pana la data de 31 decembrie 2017.” Asadar, in prezent,
pentru aceste dispozitive notificate anterior ministerului este
permisa punerea in functiune in baza notificarii anterioare, care
trebuie recunoscuta inclusiv de catre autoritatile contractante.

Prin prisma dispozitiilor art. 12 din Ordinul nr. 372/2015 si ale
art. 10 alin. (6) din Ordinul nr. 1009/......... , nhotificarea anterioara a
produsului Melsept SF produce efecte juridice si la acest moment,
iar produsul trebuie considerat inregistrat in baza de date cu
dispozitive medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

Motivul secund pe care s-a bizuit respingerea a fost: conform
declaratiei de conformitate pentru dispozitive medicale alaturi de
celelalte produse incadrate, produsul Melsept SF este prezentat ca
»Solutii pentru dezinfectarea suprafetelor echipamentelor medicale,
de exemplu accesorii de operare, paturi de spital, scaune de
tratament”, iar in caietul de sarcini s-a solicitat: ,sa poata fi utilizat
pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor mari inerte, a
pavimentelor din orice tip de material (gresie, ciment, mozaic,
linoleum, etc), peretilor (vopsiti, faiantati), obiectelor din orice
material (metal cromat sau nichelat, lemn, material plastic, sticla,
material ceramic), mobilier de spital, brancarde, carucioare,
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canapele consultatie si tratament, suprafete pentru depozitarea
temporara a produselor patologice recoltate, mese de lucru din
laborator”.

Nici acest motiv nu poate fi validat de catre Consiliu, intrucat
neconformitatea produsului este fundamentata pe o deductie a
autoritatii, iar nu pe mijloace de proba directe si concludente.
Declaratia de conformitate emisa de B.Braun Melsungen AG vizeaza
16 produse, nu doar Melsept SF, nefiind exclus ca acest produs sa
aiba un domeniu de intrebuintare mai larg decat cel general indicat
de producator la rubrica introductiva. In fisa tehnica si cea de
securitate se specifica faptul ca produsul este un dezinfectant pentru
suprafete.

Pe baza celor expuse, nu poate fi luata in considerare de catre
autoritatea contractanta optiunea de a declara neconforma tehnic
oferta in referinta fara a i se cere clarificari ofertantului. Se impune
ca autoritatea sa manifeste un minim si rezonabil rol activ in a primi
de la SC ......... SRL sau chiar direct de la producatorul
informatiile si documentele care sa ateste care este sfera de
utilizare a dezinfectantului Melsept SF, respectiv daca acesta este
destinat inclusiv pentru ,curatarea si dezinfectia suprafetelor mari
inerte, a pavimentelor din orice tip de material (gresie, ciment,
mozaic, linoleum, etc), peretilor (vopsiti, faiantati), obiectelor din
orice material (metal cromat sau nichelat, lemn, material plastic,
sticla, material ceramic), mobilier de spital, brancarde, carucioare,
canapele consultatie si tratament, suprafete pentru depozitarea
temporara a produselor patologice recoltate, mese de lucru din
laborator”, astfel incat sa poata fi determinata compatibilitatea Iui
cu specificatia caietului de sarcini. Eventualele contraindicatii trebuie
evidentiate de ofertant/producator, intrand in domeniul lor de
raspundere juridica.

Prin urmare, in contextul infatisat si in virtutea art. 134 alin.
(1) din normele aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/......... ,
o clarificare asupra aspectelor expuse mai sus era si este necesara
pentru ca autoritatea sa nu fie nevoita sa deduca ea insasi
elementele esentiale ale propunerii tehnice, pe baza unor informatii
insuficiente sau adiacente. Pentru a fi impartialda, evaluarea trebuie
sa fie completa si temeinica, iar nu sa lase loc supozitiilor de
favorizare a unei anumite oferte sau, dimpotriva, de dezavantajare
a ei. Conform art. 134:

- comisia de evaluare are obligatia de a stabili care sunt
clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
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pentru evaluarea fiecarei solicitari de participare/oferte, precum si
perioada de timp acordata pentru transmiterea acestora;

- comisia de evaluare va stabili termenul-limita in functie de
volumul si complexitatea clarificarilor si completarilor formale sau de
confirmare necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
participare/oferte. Termenul astfel stabilit va fi, de requla, de
minimum 3 zile lucratoare;

- in cazul in care ofertantul nu transmite in termenul precizat
de comisia de evaluare clarificarile/completarile solicitate sau
clarificarile/completarile transmise nu sunt concludente, oferta sa va
fi considerata inacceptabila;

- in cazul in care ofertantul modifica prin raspunsurile pe care
le prezinta comisiei de evaluare continutul propunerii tehnice sau
propunerii financiare, oferta sa va fi considerata neconforma.

Asadar, absenta clarificarilor relevante asupra destinatiei
dezinfectantului Melsept SF constituie motivul pentru care cele
rationate de autoritate in raportul procedurii de atribuire pe
marginea ofertei reclamantei pentru lotul 2 nu pot fi considerate
judicioase de catre Consiliu. Dupa primirea raspunsului de clarificare
se va putea analiza conformitatea ofertei, deci nu de catre Consiliu
in actualele circumstante. Consiliul nu poate solicita in locul
autoritatii  contractante explicatii societatii ofertante sau
producatorului amintit, intrucat ar insemna sa exercite atributii de
clarificare si evaluare a ofertelor care revin comisiei de evaluare a
autoritatii, cu infrangerea principiului separatiei puterilor in stat.

La lotul 3 - Dezinfectant rapid pentru dezinfectia suprafetelor
mici (aplicabil prin pulverizare), reclamanta a propus produsul
Meliseptol Rapid, declarat neconform de autoritate. Relativ Ia
aducerea dovezii de inregistrare si a detinerii unui certificat expirat,
raman valabile argumentele expuse mai sus, cu ocazia analizarii
motivelor de respingere a ofertei pentru lotul 2.

Si cerinta marcajului CE cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical este indeplinita de respectivul produs. Societatea a inclus in
oferta sa declaratia de conformitate asumata la 16.05.2014 de catre
......... AG, in care se mentioneaza certificarea cu numarul G1 14 03
61585 012 de catre TUV SUD Product Service GmbH. Autoritatea nu
combate includerea acestui certificat in oferta (in documentele
primite de la autoritate a fost identificat certificatul in discutie, atat
in limba engleza, cat si tradus, prezentat, din greseala, in cadrul
documentelor de la lotul 8), transmisa partial Consiliului, si nici nu a
dovedit ca a cerut clarificari ofertantei asupra includerii certificatului,
in care este indicata asigurarea calitatii ca dispozitiv medical clasa
ITa, conform Directivei nr. 94/42/CEE. Chiar si in fisa tehnica a
produsului Meliseptol Rapid este prezent marcajul ,CE”, bazat pe
certificarea organismului amintit, notificat cu nr. 0123. De
altminteri, potrivit certificatului de inregistrare nr. 8295/27.08.2004,
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emis de Ministerul Sanatatii, dispozitivul medical amintit este
inregistrat in baza de date ,cu marcaj CE".

Fata de ultimul motiv de respingere - produsul prezinta
actiune rapida pentru suprafete si echipamente rezistente la alcool,
iar cerinta din caietul de sarcini este: ,sa poata fi utilizat pentru
obiecte sanitare din orice material, mobilier specific, brancarde,
targi, carucioare, scaune mobile, canapele de consultatii si
tratament, obiecte sanitare etc”, se cuvine a fi sublinat ca cerinta
autoritatii este una interpretabila, care, in extremis, poate conduce
la respingerea ca neconforma a oricarui tip de dezinfectant.
Sintagma ,,din orice material” si abrevierea ,etc” confera autoritatii
o libertate infinita, ceea ce nu este acceptabil in procesul de
evaluare a ofertelor. Pana la proba contrara, este rezonabil a se
presupune ca niciun dezinfectant nu are o arie atat de larga incat sa
poata fi utilizat, fara nicio precautie, pe ,obiecte sanitare din orice
material” sau pe ,obiecte sanitare etc”. In absenta unei restrictii
fata de produsele ce contin alcooli, ......... nu avea temei in caietul
de sarcini pentru respingerea produsului Meliseptol Rapid.

Propriile obiecte sanitare cu intoleranta la alcooli trebuiau
mentionate de catre spital in caietul de sarcini, pentru a asigura o
informare minimala a operatorilor economici interesati. Altminteri,
prin introducerea acum a restrictiei pentru alcooli, autoritatea
adauga la caietul de sarcini, pornind de la constatarea propriei culpe
in elaborarea lui. Intocmirea deficitara a caietului poate reprezenta o
cauza obiectiva de anulare a licitatiei pentru lotul in discutie, cu
riscul autoritatii de a suporta despagubirea ofertantilor vatamati.

In consecinta, Consiliul determina ca si evaluarea ofertei
SC......... SRL pentru lotul 3 este eronata.

Cu privire la cauzele respingerii ofertei pentru lotul 7, la care a
fost propus produsul Stabimed Ultra, Consiliul observa ca acesta nu
se regaseste in enumerarea din certificatul de inregistrare a
dispozitivelor medicale nr. 8295/27.08.2004, imprejurare care face
inaplicabila argumentatia utilizata la loturile anterioare vizavi de
inregistrarea in baza de date. In certificatul indicat apare trecut doar
produsul Stabimed, care este o solutie dezinfectanta diferita de
pudra Stabimed Ultra.

Cerinta autoritatii a fost ca ofertantii sa aduca o dovada a
inregistrarii produsului ca dispozitiv medical in baza de date a
Ministerului Sanatatii (indiferent daca aceasta dovada era ca efect al
Ordinului nr. 372/2015 sau al ordinului care i-a succedat), dovada
pe care reclamanta nu a reusit sa o furnizeze spitalului achizitor.
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Cererea reclamantei Iinregistrata la Agentia Nationala a
Medicamentului Si a Dispozitivelor Medicale cu nr.
3245/31.05.......... , care nu se regaseste in oferta acesteia,
dovedeste ca inregistrarea era necesara si in cazul Stabimed Ultra.
Nici confirmarea de inregistrare nr. 3245E/01.11.......... nu a fost
identificata intre documentele ofertei, dupa cum nici reclamanta nu
afirma ca ea ar fi existat in propria oferta. In atare conditii, nu putea
fi admisa oferta pentru lotul 7, intrucdt nu a fost depusa nicio
dovada a inregistrarii produsului Stabimed Ultra in baza nationala de
date, fie in temeiul Ordinului nr. 372/2015, fie in temeiul Ordinului
nr. 1009/..........

Oferta este neconforma si din cauza lipsei anumitor teste de
actiune cida impuse de autoritate in caietul de sarcini. De pilda,
insasi reclamanta recunoaste ca produsul ofertat nu are testare a
eficientei virucide pe HBV si HIV, ceea ce constituie o abatere de la
cerinta autoritatii trecuta in caietul de sarcini: sa prezinte spectru de
actiune HBV si HIV. Este evident ca actiunea asupra celor doua
tipuri de virusuri trebuie probata prin rapoarte de analiza pe acele
virusuri, indicate expres de autoritate, nu prin analogie cu testari
efectuate pe alte tulpini.

Legislatia achizitiilor publice nu cuprinde o interdictie pentru
autoritatile achizitoare de a solicita testarea dezinfectantilor pe un
anumit tip de virusuri. Practic, in functie de propriile necesitati,
autoritatea contractanta este suverana in stabilirea bateriei de teste
cerute si care trebuie indeplinite de catre produsul dorit, respectiv in
a impune testare pe HBV si HIV, independent de opozitia
reclamantei.

Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/......... ca
fiind ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv,
intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante”, iar potrivit art. 35 alin. (10) din normele aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 395/......... , nCaietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate
de compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din normele
precitate]. Cenzurarea sau modificarea performantelor ori
caracteristicilor tehnice impuse de autoritate pot face obiectul
contestarii de catre operatorii economici interesati intr-un termen
care curge de la momentul publicarii documentatiei de atribuire in
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SEAP, iar nu ulterior finalizarii evaluarii ofertelor si anuntarii
rezultatului acesteia. Dupa cum s-a evidentiat mai sus, termenul de
contestare a documentatiei era cu mult depasit la data formularii
contestatiei. Raportat la dispozitiile art. 26 alin. (1) din Legea nr.
101/......... si la cele corespondente din art. 248 alin. (1) C. proc.
civ., operand tardivitatea contestarii specificatiilor, Consiliului 1i este
interzisa cercetarea si pronuntarea in privinta legalitatii lor.

Prin clarificarea nr. 170/20.10.......... , postata in SEAP si
necontestata de SC ......... SRL sau de alt operator economic,
raspunsul la intrebarea 3b [,Conform SR EN 1488512016 si SR EN
14476 se mentioneaza care sunt tulpinile obligatorii pentru a
demonstra activitatea conform acestei norme si anume pe poliovirus
si adenovirus/norovirus pentru ca produsul si prezinte activitate
virucida. Actiunea pe (HBV, HCV, HIV) presupune o activitate limitat
virucida conform SR EN 14476 - standard care normeaza
determinarea activitatii limitat virucide/virucide ale unui produs), iar
testarile pe tulpinile mentionate nu se mai efectueaza, conform
noilor reglementari la nivel international (va rugam si consultati
documentatia in acest sens - pag. 17 SR EN 14885/......... ), tulpinile
mentionate fiind inlocuite cu virusuri surogat (Vaccinia virus pentru
HBV/HIV si BVDV pentru HCV).”], autoritatea a atras atentia tuturor

operatorilor interesati:

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii anumitor produse, precum si
caracteristicile pe care trebuie sa la indeplineasca acestea sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta, propriile necesitati nefiind mai bine cunoscute decat de
compartimentele interne ale acesteia.

Solicitarile noastre se intemeiaza pe dispozitia art. 154 din Legea 98/......... ,
coroborat cu art. 20 alin. 10 din HG 356/..........

Cu privire la solicitarea ,virucid: eficacitate pe HVB, HCV, HIV”, aceasta cerinta
exprima solicitarea spectrului de actiune prin raportare la performantele care trebuie
indeplinite de produs, cat si prin raportarea la necesitatile obiective si prioritatile unitatii
noastre.

Cu toate ca numarul de tulpini virale care produc infectii virale la om este de
ordinul zecilor, tulpinile cu importanta in epidemiologie si care au cale de transmitere
sanguina sunt HIV, HBV, HCV, intrucat acestea dau infectii cu potential letal, cu
contagiozitate mare si care in prima faza sunt asimptomatice.

Am prevazut solicitarea ,virucid: eficacitate pe HVB, HCV, HIV” deoarece
utilizarea prevazuta pentru acest produs, asa cum reiese si din caietul de sarcini este:
»,Sa poata fi folosit inclusiv pentru sectia de Neonatologie, in sectia de Pediatrie, Serviciul
A.T.I., Bloc Operator, Bloc Nasteri, sectia de Oncologie, Comp. Hematologie”.

Autoritatea contractanta isi mentine cerinta din caietul de sarcini: ,virucid:
eficacitate pe HVB, HCV, HIV, Adenovirus, Poliovirus”.

Rationamentul este reluat si in  clarificarea  nr.

173/24.10.......... , de asemenea necontestata de nimeni.
Art. 75 din Legea nr. 98/......... , coroborat cu art. 123 alin. (1)
din normele aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/......... ,

dispune ca ofertantii au obligatia de a elabora oferta in conformitate
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cu prevederile din documentatia de atribuire (astfel cum a fost
clarificata de autoritate in SEAP). In functie de propunerea tehnica a
SC......... SRL pentru lotul 7, in care recunoaste expres ca produsul
sau nu detine testari pe HBV si HIV, indiferent ca beneficiaza de
testari pe alte tipuri de virusuri, Consiliul stabileste ca membrii
comisiei de evaluare au respectat atributiile legale de a verifica daca
produsul propus de societate este sau nu conform in integralitate
specificatiilor tehnice date de autoritate in documentatie si
clarificarile ulterioare la aceasta. Propunerea tehnica trebuie sa
corespunda cerintelor minime prevazute in caietul de sarcini, iar
atributiile comisiei de evaluare, enumerate la art. 127 alin. (1) din
aceleasi norme ale Guvernului, o includ si pe aceea de verificare a
propunerilor tehnice prezentate de ofertanti, din punctul de vedere
al modului in care acestea corespund cerintelor minime din caietul
de sarcini.

Prin urmare, fiind incalcata documentatia de atribuire (caietul
de sarcini), raportat la specificatiile anterior reproduse, au devenit
aplicabile prevederile art. 137 alin. (3) lit. @) din norme (oferta este
considerata neconforma daca nu satisface in mod corespunzator
cerintele caietului de sarcini) si cele ale art. 137 alin. (1) din acelasi
act normativ (comisia de evaluare are obligatia de a respinge
ofertele inacceptabile si ofertele neconforme), iar singura decizie
legala ar fi aceea de respingere a ofertei, la lotul 7, pentru motive
de neconformitate. Intocmirea deficitara a ofertei este imputabila
societatii care a prezentat-o, iar nu autoritatii contractante, a carei
obligatie era de a controla respectarea intocmai de catre ofertanti a
prescriptiilor documentatiei, astfel cum a fost completata prin
clarificari.

Contrar opiniei contestatoarei, particularitatile procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitie publica impun o rigoare
deosebita atat din partea autoritatilor contractante, cat si, mai ales,
din partea celor care doresc sa obtind aceste contracte finantate din
fonduri publice. In aceste conditii, orice operator economic interesat
sa participe la o astfel de procedura trebuie sa manifeste o diligenta
sporita, incat sa nu existe suspiciuni sau neclaritati cu privire la
oferta sa si, astfel, sa previna orice risc de respingere a ei.

Vizavi de obligatia de conformitate tehnica a ofertelor, in
Hotardrea sa din 13 septembrie 2011, cauza T-8/09, Dredging
International NV si Ondernemingen Jan de Nul NV, reclamante,
impotriva Agentiei Europene pentru Siguranta Maritima, parata, pct.
136, Tribunalul Uniunii Europene a retinut:

68. In aceasta privinta, trebuie adaugat ca scopul procedurii de atribuire a
contractelor este satisfacerea nevoilor autoritatii contractante in cele mai bune conditii
posibile. In consecinta, autoritatea contractantd trebuie sa poata defini in mod liber

obiectul unui contract de achizitii publice in functie de nevoile sale, ceea ce implica faptul
ca nu poate fi obligata sa ia in considerare o oferta care se refera la un alt
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obiect decat cel avut in vedere de autoritatea mentionata, astfel cum este
stabilit in documentele de invitatie la licitatie.

69. Tot astfel, de requla, nerespectarea obiectului contractului face imposibila
compararea efectiva a ofertelor depuse, in masura in care elimind baza comuna de
referinta.

70. In plus, indepartarea autoritatii contractante de la documentele de invitatie la
licitatie, prin acceptarea unor oferte care nu corespund obiectului contractului, astfel cum
este definit in documentele mentionate, ar fi ireconciliabild cu principiile transparentei si
egalitatii de tratament.

71. De altfel, rezulta din jurisprudenta ca este esential ca autoritatea contractanta
sa fie in masura sa se asigure cu precizie cu privire la continutul ofertei si in special cu
privire la conformitatea acesteia cu conditiile prevazute in documentele de
invitatie la licitatie. Astfel, atunci cadnd o ofertd este ambigua, iar autoritatea
contractanta nu are posibilitatea de a stabili, in mod rapid si eficient, care este efectiv
obiectul respectivei oferte, aceasta nu are altd posibilitate decat sa o respinga
(Hotararea Tribunalului din 27 septembrie 2002, Tideland Signal/Comisia, T-211/02,
Rec., p. II-3781, punctul 34). Aceeasi consecinta se impune, a fortiori, atunci cand,
precum in spetd, oferta nu corespunde in mod evident obiectului contractului.

72. In aceste conditii, trebuie sa se considere ca, conformitatea cu obiectul
contractului, astfel cum este descris in documentele de invitatie la licitatie,
constituie o conditie prealabila pe care orice oferta trebuie sa o indeplineasca
pentru a putea fi luata in considerare in cadrul procedurii de atribuire a
contractului. Nerespectarea acestei conditii trebuie sa conduca la eliminarea de
catre autoritatea contractanta a ofertei in cauza, fara ca aceasta sa mai fie
comparata cu celelalte oferte depuse.

Hotararea Tribunalului Uniunii Europene din 20 martie 2013,
cauza T-415/10, Nexans France, reclamanta, impotriva
Intreprinderii comune europene pentru ITER si pentru dezvoltarea
energiei de fuziune, parata, in care se aminteste de la bun inceput
ca, in cazul in care, in cadrul unei proceduri de cerere de oferta,
autoritatea contractanta defineste conditiile pe care intentioneaza sa
le impuna ofertantilor, aceasta limiteaza exercitarea propriei puteri
de apreciere si nu poate, in plus, sa se abata, fata de vreun
ofertant, de la conditiile pe care le-a definit astfel fara sa incalce
principiul egalitatii de tratament intre candidati. Caietul de sarcini
trebuie interpretat, asadar, din punctul de vedere al principiului
conform caruia actele emise de administratie sunt obligatorii pentru
aceasta si al principiului respectarii egalitatii de tratament intre
candidati, in scopul de a stabili daca acesta, astfel cum sustine
reclamanta, era de natura sa permita intreprinderii comune
acceptarea rezervelor.

In ceea ce priveste o oferta imprecisa sau neconforma cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini, prezinta importanta si
interpretarea data de Curtea de Justitie a Uniunii Europene in
Hotararea din 29 martie 2012, cauza C-599/10, SAG ELV Slovensko
a.s., FELA Management AG, ASCOM AG, Asseco Central Europe a.s.,
TESLA Stropokov a.s., Autostrade per [I'Italia SpA, EFKON AG,
Stalexport Autostrady SA/Urad.
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Pentru lotul 8 (sterilizant chimic la rece pentru instrumentar si
echipament termosensibil), SC ......... SRL a ofertat acelasi produs
Stabimed Ultra, ambalat in galeti de 4 kg. Fata de aceasta situatie,
devin valabile si pentru acest lot considerentele expuse de Consiliu
cu privire la evaluarea ofertei pentru lotul 7, respectiv de confirmare
a temeiniciei si legalitatii respingerii ofertei, ca neconforma.

In conditiile date, cercetarea de catre Consiliu a celorlalte
aspecte reclamate de contestatoare este de prisos, ea neputand
schimba situatia ofertelor pentru loturile 7 si 8, in sensul
transformarii lor in unele admisibile. Astfel cum s-a statuat
irevocabil in decizia civila nr. 2514 din 30 noiembrie 2009 a Curtii de
Apel ......... , Sectia a VIII-a de contencios administrativ si fiscal, , nu
are nicio relevanta ca autoritatea a declarat oferta petentei ca
neconforma pentru sase motive si doar unul dintre cele sase a fost
retinut de Consiliu sau de instanta, deoarece si un singur motiv,
daca este intemeiat, poate duce la constatarea ofertei ca
neconforma.”

Similar, in decizia civila nr. 1117 din 19 mai 2011, aceeasi
instanta a retinut ca: ,, In mod judicios Consiliul a apreciat ca, gasind
intemeiat un singur motiv de respingere ca inacceptabila a ofertei
petentei, nu se mai impune analizarea si a celorlalte, cata vreme cel
analizat este apt prin el insusi a conduce la concluzia ca oferta este
inadmisibila. Evident, in acest context, analizarea celorlalte motive
ale contestatiei se constituia intr-un demers inutil solutionarii cauzei
deduse judecatii.” Totodata, in decizia civila nr. 129 din 14 ianuarie
2013, instanta a consemnat: ,Atat timp cat oferta este declarata
inacceptabila pentru neindeplinirea unei singure cerinte de calificare,
chiar daca le indeplineste pe toate celelalte, ar fi fost inutil ca,
Consiliul, sa analizeze si restul motivelor invocate in cuprinsul
contestatiei, vizand alte cerinte de calificare cu privire la care
autoritatea contractanta a retinut ca nu au fost indeplinite, un
asemenea demers nemaiprezentand niciun interes pentru
contestatoare.”

Fata de ansamblul considerentelor expuse in paginile de mai
sus, se constata ca evaluarea ofertei reclamantei pentru loturile 2 si
3 s-a realizat in mod superficial si cu nerespectarea dispozitiilor
legale in vigoare 1in privinta verificarii de catre autoritate a
indeplinirii cerintelor documentatiei de atribuire si, pe cale de
consecinta, in limita celor retinute de Consiliu, criticile societatii
contestatoare sunt fondate. Astfel stand lucrurile, in baza art. 26

alin. (2) din Legea nr. 101/......... , Consiliul va admite in parte
contestatia SC ......... SRL nr. ......... [ovinninn , In contradictoriu
(o{U , va anula raportul procedurii de atribuire nr.
211/29.11.......... , loturile 2 si 3, si va obliga autoritatea

contractanta la reevaluarea ofertei contestatoarei pentru aceste
loturi si la emiterea unui nou raport al procedurii de atribuire, cu
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respectarea intocmai a documentatiei licitatiei si a legislatiei
aplicabile privind achizitiile publice.

In baza aceluiasi temei legal, va anula adresele autoritatii
contractante de comunicare catre operatorii economici ramasi
implicati a rezultatului procedurii la cele doua loturi, subsecvente si
dependente de raportul procedurii, si va obliga autoritatea sa le
comunice acestora noul rezultat al procedurii de atribuire. Asadar,
nu li se va comunica rezultatul reevaluarii tuturor ofertantilor, ci
doar acelora ramasi implicati in procedura.

In decizia sa nr. 250/2009, Curtea Constitutionala a statuat ca
legiuitorul a prevazut comunicarea unor date/informatii ce privesc o
procedura de atribuire a wunui contract de achizitii numai
participantilor efectiv implicati, nu si acelora care in fazele
precedente ale procedurii au fost deja descalificati. O atare solutie
legislativa tine cont de faptul ca numai cei interesati si efectiv
implicati in procedura au calitatea necesara de a lua cunostinta de
masurile intreprinse.

Fata de dispozitiile art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/......... ,
se va respinge, ca nefondat, capatul de cerere din contestatie
vizand reevaluarea ofertei SC ......... SRL pentru loturile 7 si 8.

Relativ la contestatia secunda, apartinand SC ......... SRL,

aceasta este indreptata impotriva masurii de respingere a ofertei
contestatoarei pentru lotul 9. Indicarea de catre autoritate, in
adresa initiala de comunicare a rezultatului procedurii, a unui numar
de lot gresit reprezinta o eroare materiala, motivele respingerii
vizand oferta pentru lotul 9, nu 10. Aceste motive au fost:

- nu prezinta testari pentru dovedirea activitatii virucide
pentru HIV, astfes cum s-a solicitat in caietul de sarcini: virucid,
,€eficacitate pe HBC, HCV, HIV, Adenovirus, Poliovirus”;

- nu prezinta teste/dovezi din care sa reiasa stabilitatea in
timp, astfel cum s-a solicitat in caietul de sarcini - ,sd prezinte
teste, dovezi din care sa reiasd perioada in care flaconul poate fi
folosit dupa deschidere, astfel incat personalul utilizator sa poata
respecta art. 20 din OMS nr. 961/......... «Criteriile de utilizare si
pastrare corecta a produselor antiseptice sunt urmatoarele: alin d) -
potrivit cdruia: pe flacon se noteaza data si ora deschiderii si data
limita pana la care produsul poate fi utilizat»”.

Cum s-a aratat in paginile anterioare, nici SC ......... SRL nu a
reclamat, inainte de depunerea ofertei, cerintele caietului de sarcini
intocmit de autoritate.

Consiliul nu tagaduieste ca produsul ofertat - Desderman Pure
Gel - prezinta teste de eficacitate pe tulpinile adenovirus, poliovirus,
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murine norovirus (MNV) si rotavirus, metoda de testare fiind aceea
din standardul EN 14476, dupa cum nu tagaduieste nici ca acest
standard indica pentru testare doar tulpinile adenovirus, poliovirus
si murine norovirus, insa cerinta impusa de autoritate era de
prezentare a testarii eficacitatii nu [doar] pe acestea, ci si pe HIV.
Prin urmare, societatea ofertanta era tinuta sa prezinte autoritatii
documente probatorii a efectului biocid in 30 de secunde pentru
dezinfectia igienica si in 90 de secunde pentru dezinfectia
chirurgicala si pentru tot spectrul solicitat (inclusiv HIV).

Tulpinile microbiene au grade de rezistenta diferite si doar in
urma testarii efective a actiunii unui anumit produs pe o anume
tulpina se poate stabili concentratia produsului si timpul de actiune
la care acesta actioneaza impotriva acelei tulpini, respectiv daca
acel timp de actiune se incadreaza in timpul maxim acceptat de
autoritatea contractanta. Or, in lipsa testarii efective, dupa cum a
punctat si castigatorul intervenient, spitalul beneficiar nu poate fi
asigurat de circumstantele exacte ale producerii si nivelului efectului
virucid la utilizarea solutiei, necunoscand concentratia recomandata
a acesteia si timpul de asteptare dupa care tulpina respectiva este
inactivata.

Conform extrasului din standardul EN 14476:2013, tabelul 1,
depus de contestatoare, standardul admite testari aditionale, pe
oricare organisme relevante, indicand atat temperatura de testare,
cat si durata de contact. De altminteri, randul unde sunt enumerate
tipurile de virusi este intitulat: ,Minimum spectrum of test
organism”.

In consecinta, raportat la specificatia cuprinsa in caietul de
sarcini, sunt aplicabile ofertei prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din
normele aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/......... (oferta
este considerata neconforma daca nu satisface in mod
corespunzator cerintele caietului de sarcini) si cele ale art. 137 alin.
(1) din acelasi act normativ (comisia de evaluare are obligatia de a
respinge ofertele inacceptabile si ofertele neconforme), iar singura
decizie legala este aceea de respingere a ofertei, la lotul 9, pentru
motivul de neconformitate expus.

Oferta este neconforma si din cauza ca, pentru produsul
Desderman Pure Gel, SC ......... SRL nu a furnizat autoritatii ,teste,
dovezi din care sa reiasa perioada in care flaconul poate fi folosit
dupa deschidere”. Documentul ,AT direct”, invocat si depus in anexa
la contestatie, reprezinta un inscris ce provine de la producatorul
Schilke & Mayr GmbH (nu de la un laborator de testare sau
echivalent), in care acesta mentioneaza durata de depozitare a
produselor Schiilke, nicidecum un test sau o dovada similara din
care sa reiasa perioada de folosire a produsului dupa deschiderea
ambalajului, cum a cerut autoritatea contractanta.
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In considerarea celor evocate, Consiliul determind cd in mod
legal autoritatea a respins oferta operatorului SC ......... SRL pentru
lotul 9, neexistand motive pentru infirmarea acestei masuri, pentru
anularea raportului procedurii prin care a fost stabilit rezultatul
procedurii si nici pentru obligarea autoritatii contractante la
reevaluarea ofertei. Astfel fiind, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea
nr. 101/......... , Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia
SC......... SRL nr. ......... [ooiinnn, , In contradictoriu cu ..........

Relativ la cererea de interventie voluntara accesorie formulata,
in temeiul si in termenul statuat la art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/......... , de catre SC ......... SRL, vazand ca aceasta societate
comerciala, ca ofertanta declarata castigatoare de catre autoritatea
contractanta la loturile 2 si 7-9, are calitate si capacitate procesuala
si a dovedit un interes legitim propriu in pricina prin promovarea
cererii, iIn conformitate cu art. 65 alin. (1) C. proc. civ. Consiliul o
incuviinteaza in principiu. Totodata, fata de cele stabilite mai sus,
Consiliul va admite respectiva cerere de interventie in partea care
priveste loturile 7-9 si o respinge, ca nefonata, in partea care
priveste lotul 2, pentru care a fost admisa contestatia SC .........
SRL.

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

Admite, in parte, contestatia SC ......... SRL nr. ......... [ iiiins ,
in contradictoriu cu ......... , Si anuleaza, pentru loturile 2 si 3,
raportul procedurii nr. 211/29.11.......... si adresele autoritatii

contractante de comunicare catre operatorii economici ramasi
implicati a rezultatului procedurii.

Obliga autoritatea contractanta la reevaluarea ofertei
contestatoarei la cele doua loturi si la emiterea unui nou raport al
procedurii de atribuire pentru acestea, cu respectarea intocmai a
celor consemnate mai sus, a documentatiei de atribuire si a
legislatiei aplicabile privind achizitiile publice, in termen de cel mult
douazeci de zile de la data primirii prezentei decizii. Dupa
reevaluarea ofertelor si aprobarea noului raport al procedurii,
autoritatea va comunica operatorilor economici ramasi implicati
rezultatul procedurii la loturile in cauza.

Respinge, ca nefondate, contestatia SC ......... SRL, in partea
privind loturile 7 si 8, precum si contestatia SC ......... SRL
(o] PR [oviiiiins , In contradictoriu cu ..........
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Incuviinteazd in principiu cererea de interventie voluntard
accesorie nr. 432/......... , depusa de SC ......... SRL, si o admite in
partea care priveste loturile 7-9 si o respinge, ca nefondata, in
partea care priveste lotul 2.

Prezenta decizie este obligatorie pentru pérti. impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de zece zile de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in sase exemplare, contine douazeci si patru de pagini.
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