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

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

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

1. Prin contestatia nr. ...., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...., depusa de ......... SRL, cu sediul in
localitatea ......... , str. ..., judetul ......... , Inmatriculata la Registrul
Comertului sub nr. ......... , avand ...., reprezentata legal de
administrator ......... , Impotriva caietului de sarcini privind procedura de

licitatie deschisa, online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectante” - in referire la loturile

2 si 3, cod CPV 33631600-8, de catre ......... , cu sediul in municipiul ......... ,
Str. ...., judetul ......... , In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:
-obligarea autoritatii contractante la ......... nr. A4661/31.12.2025,

pentru loturile 2 si 3,
-suspendarea procedurii de atribuire, pentru loturile 2 si 3, pana la
solutionarea prezentei contestatii.

2. Prin contestatia nr. .... inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. ...., depusa de ......... SRL, cu sediul in ......... , B-
dul ..., ......... , Inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ......... , avand
CUI ...., reprezentata legal de administrator ......... si conventional prin

Cabinet de avocat ...., impotriva documentatiei de atribuire in referire la
loturile 1, 2, 3 si 4, privind procedura de licitatie deschisa, online, organizata

in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire de catre ......... , In calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:
- obligarea autoritatii contractante la ......... al loturilor 1, 2, 3 si 4 in

raport de cererile din contestatie,

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
(onorariu avocat in suma de 5.000 lei) in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016 si art. 453 alin. (1) c.pr.civ,,

- suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile 1, 2, 3 si 4, in
temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin Incheierea nr. ...., Consiliul s-a pronuntat asupra cererilor de
suspendare a procedurii, din cuprinsul contestatiilor formulate de ......... SRL
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Si..... .... SRL, pe care le-a admis.
In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele 2 contestatii au
fost conexate.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art. 12
alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de fata, prin

care ......... SRL si ......... SRL ataca caietul de sarcini, nr. A4661/31.12.2025,
aferent procedurii, solicitand cele de mai sus.

1. In contestatia ......... SRL se solicita ......... , pentru loturile 2 si 3,
astfel:

Pentru lotul 2 - Produs dezinfectant rapid de nivel mediu pentru
suprafete mici si aparatura medicala, contestatorul solicita:

- completarea cerintelor privind spectrul de eficacitate cu activitatea
sporicida, pentru a asigura conformitatea cu OMS nr. 1761/2021;

- obligarea autoritatii contractante la completarea spectrului de activitate
in sensul specificarii in caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte si
activitate bactericida si fungicda EN 17387, respectiv virucida EN 16777 -
pentru indeplinirea in totalitate a necesitatii achizitiei unui dezinfectant de
nivel inalt aplicat prin pulverizare;

-obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a
analizei comparative in baza pretului dezinfectiei unui m2, nefiind fezabil
calculul suprafetelor pe care se va utiliza produsul si compararea ofertelor in
baza pretului unui litru de produs gata de utilizare, valoare posibil diferita si
din modul de pulverizare al pompei atasate flaconului.

Pentru lotul 3 - Produs detergent-dezinfectant enzimatic pentru
dezinfectie, curatare prin imersie a dispozitivelor medicale, contestatorul
solicita:

- eliminarea cerintei privind continutul enzimatic al produsului si
reformularea specificatiilor tehnice in sensul prioritizarii activitatii biocide, cu
posibilitatea demonstrarii capacitatii de curatare prin orice mijloace tehnice
echivalente, conform art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016;

- eliminarea cerintei prinvind depunerea unui test de curatare, deoarece
este o cerinta nefundamentata din punct de vedere tehnic si contrara
prevederilor art. 156 din Legea 98/2016;

- obligarea autoritatii contractante la modificarea timpilor de contact
pentru fiecare activitate in parte, la maximum 60 de minute, timp standard si
obligatoriu specificat in conditii de murdarie pentru testarile prevazute in EN
14885/2022;

- eliminarea cerintei caietului de sarcini referitoare la dovada agrearii
produsului de producatori de aparatura/dispozitive termosensibile, intrucat
este nelegalda, neclara, imposibil de indeplinit in mod obiectiv si profund
restrictiva, fiind contrara dispozitiilor Legii nr. 98/2016 si HG nr. 395/2016.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul ,[....]

Contestatie . ......... -17.02.2026 (1).pdf”, postat de autoritate in SEAP la
27.02.2026, ora 14:10, in cadrul documentelor asociate anuntului de
participare nr. ..... Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii

nu se justifica, din moment ce intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si
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gratuit in SEAP de catre orice persoana interesata. Sintetizarea de mai sus nu
prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie
spre vizualizare si descarcare prin intermediul SEAP intreaga contestatie.
Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere de membrii completului la
adoptarea solutiei.

Prin adresa nr. ...., inregistrata la CNSC sub nr. ...., autoritatea
contractanta depune punct de vedere la contestatia formulata de ......... SRL,
precizand urmatoarele:

LOT 2

Punctul 2.1

Autoritatea Contractanta apreciaza ca sustinerile contestatorului se
intemeiaza pe o interpretare eronata a prevederilor Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1761/2021, prin confundarea:

eclasificarii dispozitivelor medicale in critice, semicritice si noncritice, in
functie de contactul acestora cu pacientul, cu

edezinfectia suprafetelor externe ale aparaturii medicale, realizata prin
pulverizare.

Conform art. 11 din OMS nr. 1761/2021, clasificarea dispozitivelor are in
vedere contactul direct cu tesuturile sau mucoasele pacientului.

Insd LOT 2 vizeazd dezinfectia rapida prin pulverizare a suprafetelor mici
si a suprafetelor externe ale aparaturii medicale, nu a componentelor care
intra Tn contact invaziv sau cu mucoasele pacientului.

Potrivit art. 11 lit. ¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021,
suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse in timpul procedurilor si
care nu vin in contact direct cu tesuturi sterile sunt incadrate ca noncritice si
necesita cel putin dezinfectie de nivel scazut, nivelul mediu fiind adecvat in
functie de evaluarea riscului.

Prin urmare:

eContestatarul extinde 1in mod nejustificat cerintele aplicabile
dispozitivelor critice sau semicritice la dezinfectia suprafetelor externe
noncritice;

enu exista obligatia legala de includere a activitatii sporicide pentru
dezinfectia de nivel mediu a acestor suprafete;

enu exista contradictie intre specificatiile tehnice si OMS nr. 1761/2021.

Autoritatea considera ca introducerea cerintei de activitate sporicida ar
modifica substantial obiectul achizitiei si ar transforma lotul intr-o dezinfectie
de nivel Tnalt, contrar principiului proportionalitatii prevazut de Legea nr.
98/2016.

Punctul 2.2

Contestatarul sustine ca aplicarea, prin pulverizare ar echivala automat
cu dezinfectia fara actiune mecanica si ca, in consecinta, ar fi obligatorie
solicitarea exclusiva a standardelor de suprafata iara interventie mecanica.
Autoritatea sustine ca aceasta interpretare nu reflecta realitatea utilizarii
produselor de dezinfectie in unitatile sanitare.

Aplicarea prin pulverizare reprezinta modalitatea de distribuire a
produsului pe suprafata. Modul concret de finalizare a procesului depinde insa
de:

eprotocolul intern de curatenie si dezinfectie,

erecomandarile producatorului.
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In practicd: pentru suprafete curate, netede, fard contaminare vizibil3,
produsul poate fi aplicat prin pulverizare si lasat sa actioneze pe durata
timpului de contact indicat; pentru suprafete cu urme biologice, reziduuri sau
risc de depuneri (ex. noptiere, mese de tratament, zone frecvent atinse),
dupa respectarea timpului de contact se poate efectua, stergerea suprafetei
pentru indepartarea reziduurilor, prevenirea formarii bioftimulul protejarea
materialelor.

Prin urmare, utilizarea practica nu este exclusiv statica si poate include
interventie mecanica. In aceste conditii, solicitarea, standardului EN 16615 -
test de suprafata in conditii practice - este adecvata si proportionala pentru
domeniul de utilizare descris. Conform SR EN 14885:2022, alegerea
standardelor de testare trebuie corelata cu revendicarea si domeniul de
utilizare. Intrucdt LOT 2 vizeazd dezinfectie de nivel mediu, iar OMS nr.
1761/2021 nu impune activitate sporicida pentru aceasta categorie,
Autoritatea considera ca solicitarea Contestatarului de completare a spectrului
si a standardelor este nejustificata.

Punctul 2.3 (cu privire la pretinsa nelegalitate a analizei comparative pe
baza costului dezinfectiei per metru patrat)

Autoritatea Contractanta respinge sustinerile Contestatarului ca
neintemeiate si lipsite de fundament juridic. Conform Legii nr. 98/2016,
autoritatea contractanta are obligatia de a asigura utilizarea eficienta a
fondurilor publice si poate stabili criterii de atribuire bazate pe costul real de
utilizare al produselor. Evaluarea exclusiva a pretului per litru nu reflecta
costul efectiv al dezinfectiei, intrucat produsele pot avea:

econcentratii diferite,

edozaje diferite,

erandament diferit la aplicare,

evolum diferit de solutie necesar pentru acoperirea aceleiasi suprafete.

Prin urmare, utilizarea unui indicator de cost raportat la unitatea
functionala (m? de suprafata dezinfectata) este nu doar legald, ci si necesara
pentru compararea reala a ofertelor. Formula de -calcul prevazuta in
documentatie: Cost/m? - Pret produs x Dozaj (%) x Volum necesar (L/m?),
utilizeaza exclusiv elemente verificabile din documentatia oficiala a produsului:

epretul ofertat,

edozajul minim pentru obtinerea spectrului solicitat (conform
avizului/etichetarii).

evolumul de solutie necesar conform instructiunilor producatorului.

Se mentioneaza ca aceasta formuld se aplica identic tuturor ofertantilor,
nu favorizeaza un anumit tip de produs, este verificabila si nu depinde de
interpretari subiective. Nu este necesara determinarea suprafetei totale a
unitatii sanitare, intrucat analiza are caracter comparativ unitar (respectiv-
cantitatea de produs necesara pentru dezinfectarea unei suprafete de 1 m2).
Contestatarul invoca inexistenta unei metodologii europene standard pentru
calculul consumului pe m?. O asemenea metodologie nu este cerutd si nici nu
este necesara. Criteriul de atribuire nu reprezinta un test microbiologic, ci un
indicator economic de eficienta a utilizarii produsului. Legislatia achizitiilor
publice nu conditioneaza stabilirea unui criteriu economic de existenta unui
standard european specific de masurare.

Faptul ca personalul medical nu efectueaza zilnic calcule matematice pe
m2 nu afecteaza legalitatea unui criteriu economic de atribuire. Criteriul de
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evaluare nu descrie modul operational de aplicare a produsului ci stabileste o
metoda de comparare obiectiva a eficientei economice intre oferte. Rolul
autoritatii contractante este de a asigura utilizarea judicioasa a fondurilor
publice, nu de a reproduce procedura practica zilnica de dezinfectie.
Eliminarea criteriului ar conduce la compararea exclusiva a pretului per litru,
ceea ce ar putea favoriza produse aparent mai ieftine, dar cu consum mai
mare si cost real superior. Un asemenea rezultat ar contraveni principiului
eficientei economice si al utilizarii responsabile a fondurilor publice, prevazut
de Legea nr. 98/2016.

In plus. criteriul de evaluare respecta principiile transparentei,
tratamentului egal si nediscriminarii prevazute de Legea nr. 98/2016, intrucat:

o metoda de calcul este clar descrisa in documentatia de atribuire;

o formula este identica pentru toti ofertantii;

o elementele utilizate in calcul sunt publice, verificabile si rezulta din
documentatia oficiala a produsului;

o nu sunt introduse variabile discretionare sau factori subiectivi de
evaluare.

Toti operatorii economici cunosc anterior depunerii ofertelor modul exact
de calcul si pot determina in mod obiectiv costul unitar rezultat. Astfel,
criteriul asigura predictibilitate, comparabilitate si transparenta in evaluare.
Autoritatea contractanta creeaza o baza comuna de comparare, eliminand
avantajele artificiale generate exclusiv de diferentele de concentratie sau de
prezentare comerciala a produsului. in. aceste conditii, criteriul nu numai ca
este legal si proportional, dar reprezinta o aplicare concreta a obligatiei
autoritatii contractante de a asigura utilizarea eficienta si responsabila a
fondurilor publice.

LOT 3

Punctul 3.1 - Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintei ca produsul
sa fie enzimatic

Autoritatea Contractanta respinge sustinerile Contestatarului ca
neintemeiate. LOTUL 3 vizeaza achizitia unui produs destinat curatarii si
dezinfectiei prin imersie a dispozitivelor medicale termosensibile reutilizabile.
Conform Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, pentru instrumentarul
medical reutilizabil este obligatorie parcurgerea etapei de curatare anterior
dezinfectiei de nivel inalt.

Cerinta ca produsul sa fie enzimatic este justificata tehnic de necesitatea
degradarii materiei organice (proteine, lipide, carbohidrati) prezente pe
dispozitivele reutilizabile, in special in cazul instrumentarului utilizat in
proceduri invazive.

Prezenta enzimelor contribuie la descompunerea eficienta a reziduurilor
biologice, reducerea incarcaturii organice, facilitarea eficientei dezinfectiei
ulterioare prin imersie. Autoritatea Contractanta nu a sustinut ca enzimele au
rol biocid si nici nu substituie activitatea biocida avizata de CNPB. Produsul
trebuie sa indeplineasca cumulativ cerintele privind activitatea biocida si
cerintele privind capacitatea de curatare.

Cerinta nu contravine prevederilor Legii nr. 98/2016, intrucat este
justificata de  specificul utilizarii  (imersie  dispozitive reutilizabile
termosensibile), este proportionala cu obiectul achizitiei si nu restrange in
mod nejustificat accesul operatorilor economici, intrucdt nu limiteaza
participarea ia un producator determinat.
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In consecintd, cerinta nu reprezintd o restrictie artificiald a concurentei,
ci o specificatie tehnica justificata de necesitati functionale si de siguranta.

Punctul 3.2 - Cu privire la solicitarea eliminarii cerintei privind
demonstrarea puterii de curatare/degresare

Autoritatea Contractanta respinge sustinerile Contestatarului ca
neintemeiate. LOTUL 3 vizeaza un produs cu functie duala: curatare si
dezinfectie prin imersie a dispozitivelor medicale reutilizabile termosensibile.
Conform Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, etapa de curatare este
obligatorie anterior dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul reutilizabil.
Capacitatea de curatare reprezinta o cerinta functionalda distincta de
activitatea biocida.

Testele microbiologice efectuate conform SR EN 14885:2022 verifica
eficacitatea  antimicrobiana in prezenta  substantelor interferente
standardizate, insa nu evalueaza capacitatea produsului de a dizolva sau
indeparta materie organica reala. Prin urmare, solicitarea prezentarii unor
rapoarte sau documente care sa demonstreze capacitatea de
curatare/degresare nu este redundanta, ci justificata de specificul utilizarii
produsului. In conformitate cu art. 156 din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice pot fi formulate prin cerinte de performanta functionala. Autoritatea
Contractanta nu a impus o metoda de testare unica sau un standard exclusiv,
ci a solicitat dovada documentata a performantei de curatare, indiferent de
metoda utilizata, cu conditia ca aceasta sa fie adecvata si verificabila.
Autoritatea subliniaza ca cerinta este proportionala, justificata de obiectul
achizitiei si aplicabila uniform tuturor ofertantilor,

Punctul 3.3 - Cu privire la solicitarea modificarii timpului de contact la 60
minute

Autoritatea Contractanta respinge sustinerile Contestatarului ca
neintemeiate. Pentru LOT 3, timpul de contact solicitat (maximum 15 minute)
a fost stabilit in corelare directa cu recomandarile producatorului sondei de
ecocardiografie transesofagiana, dispozitiv medical reutilizabil, sensibil si cu
valoare ridicata.

Conform Regulamentului (UE) 2017/745, dispozitivele medicale trebuie
utilizate si intretinute in conformitate cu instructiunile producatorului. De
asemenea, Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761 /2021 impune corelarea
procedurilor de dezinfectiecu recomandarile producatorului dispozitivului
medical. Impunerea unui timp de contact de 60 minute ar contraveni
instructiunilor de utilizare ale dispozitivului, ar putea conduce la deteriorarea
acestuia si ar genera riscuri patrimoniale si de siguranta pentru pacient.

In ceea ce priveste interpretarea conditiilor de testare prevazute in
standardele EN 14561, EN 14562, EN 14563 si EN 17111, Autoritatea sustine
ca se impune clarificarea faptului ca mentiunea ,no longer than 60 minutes"
reprezinta limita maxima admisa in cadrul metodei de testare, si nu un timp
minim obligatoriu de utilizare, Standardele de tip phase 2, step 2 prevad ca
testarea se efectueaza la timpul de contact revendicat de producator, cu
conditia ca acesta sa se incadreze in intervalul valid al metodei. Prin urmare,
daca produsul este testat conform metodei standardizate, in conditii de
murdarie si la un timp de 15 minute, iar reducerile logaritmice impuse sunt
atinse, rezultatul este pe deplin valid metodologic. SR EN 14885:2022
stabileste cadrul metodologic al testarii si intervalele in care metodele sunt
valide, insa nu impune utilizarea obligatorie a unui timp fix de 60 minute
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pentru toate produsele destinate dezinfectiei instrumentarului prin imersie.
Timpul de contact reprezinta o performanta revendicata si demonstrata prin
testare conform metodei, nu o valoare fixa impusa universal de standard.
Autoritatea Contractanta solicita ca eficacitatea completa (bactericida,
levuricida, fungicida, micobactericida si virucidd) sa fie demonstrata in
maximum 15 minute, tocmai pentru a asigura compatibilitatea cu dispozitivul
medical utilizat si respectarea instructiunilor producatorului acestuia.

In consecinta, solicitarea modificarii timpului de contact la 60 minute
este nejustificata si contrara obligatiei de utilizare conforma a dispozitivului
medical.

Punctul 3.4 - Cu privire la pretinsa nelegalitate a cerintei privind dovada
compatibilitatii/agrearii  pentru  utilizarea  pe  dispozitive  medicale
termosensibile

Autoritatea Contractanta respinge sustinerile Contestatorului ca
neintemeiate. Autoritatea face precizarea ca cerinta din caietul de sarcini
privind prezentarea dovezii compatibilitatii produsului cu dispozitivele
medicale termosensibile nu instituie o obligatie de natura contractual-
comerciala si nu conditioneaza participarea de existenta unei relatii
contractuale cu producatorul dispozitivului medical.

Scopul cerintei este asigurarea utilizarii in siguranta a produsului asupra
unor dispozitive medicale sensibile si cu valoare ridicata, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745 si Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021.

Autoritatea Contractanta are obligatia de a utiliza dispozitivele medicale
in conformitate cu instructiunile producatorului acestora, inclusiv in ceea ce
priveste metodele si substantele de dezinfectie admise. Prin urmare,
solicitarea dovezii compatibilitatii produsului cu dispozitivul medical reprezinta
o cerinta de siguranta si protectie a patrimoniului public, nu o restrictie
arbitrara.

Se arata ca documentatia de atribuire nu impune o forma prestabilita a
dovezii si nu limiteaza aceasta la o ,agreare" formala emisa de producatorul
dispozitivului. Dovada poate fi prezentata prin:

-declaratie a producatorului produsului dezinfectant  privind
compatibilitatea materiala;

-documentatie tehnica;

-teste de compatibilitate;

-alte documente echivalente.

Autoritatea contractanta apreciaza ca cerinta "este proportionalg,
justificata de specificul utilizarii si aplicabila uniform tuturor operatorilor
economici. Nu se creeaza discriminare si nu se restrange accesul la procedura,
intrucat orice operator economic poate demonstra compatibilitatea produsului
ofertat prin mijloace tehnice adecvate. In consecinta, sustinerea caracterului
»arbitrar" sau ,discriminatoriu” al cerintei este nefondata.

In concluzie, Autoritatea retine ca, contestatia nu evidentiaza vreo
incdlcare a principiilor transparentei, tratamentului egal sau proportionalitatii,
ci are ca efect solicitarea modificarii specificatiilor tehnice stabilite in mod
justificat de autoritatea contractanta in functie de necesitatile reale ale unitatii
sanitare si de cadrul normativ aplicabil.

Pentru toate aceste motive, se solicita respingerea contestatiei ca
neintemeiata si mentinerea documentatiei de atribuire astfel cum a fost
publicata in SEAP.
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2. In contestatia formulatd de cétre ......... SRL, contestatorul indica
cerintele generale si cerintele specifice din caietul de sarcini, apreciate
nelegale si netemeinice, solicitand obligarea autoritatii contractante la ......... ,
la loturile 1, 2, 3 si 4, in raport de criticile din contestatie.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul ,[. .........
semn.el.(1).pdf”, postat de autoritate in SEAP la 27.02.2026, ora 14:09, in
cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr. ..... Reproducerea in
cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce
intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice
persoana interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici
tertii, din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare
prin intermediul SEAP intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

Cu adresa inregistrata la CNSC sub nr. ...., ......... SRL depune dovada
cheltuieli, factura seria 2 nr. 157/16.02.2026, in suma de 5.000 Ilei,
reprezentand onorariu avocat asistare/reprezentare juridica contestatie.

Prin adresa nr. .... inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta formuleaza punct de vedere la contestatia depusa de ......... SRL,
la loturile 1, 2, 3 si 4 ale procedurii de atribuire in dezbatere, precizand
urmatoarele:

2.1. Cu privire la cererea de eliminare a cerintei referitoare la
substantele clasificate CLP, aminteste ca autorul contestatiei solicita
eliminarea cerintei din caietul de sarcini, potrivit careia, se accepta doar
produse care nu contin, in amestecul de utilizare, substante incadrate conform
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP) in anumite categorii de pericol.
Contestatarul sustine ca aceasta cerinta ar fi nelegala si discriminatorie, dear
autoritatea contractanta considera ca aceasta critica este neintemeiata.

Potrivit Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice, autoritatea
contractanta are dreptul si obligatia de a stabili specificatiile tehnice ale
produselor ce urmeaza a fi achizitionate, in functie de necesitatile proprii si de
obiectivul contractului. Cerinta contestata este justificata de legislatia sanitara
- selectia produselor biocide utilizate in unitatile sanitare se realizeaza in
conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1761/2021, care stabileste
normele tehnice privind curatarea si dezinfectia in unitatile sanitare.

Cerinta nu elimina produsele autorizate, ci limiteaza clasificarea de
pericol a solutiei de lucru. Autoritatea contractanta nu a interzis utilizarea
anumitor substante active autorizate, ci a stabilit ca amestecul de utilizare
(solutia dc lucru) nu trebuie sa fie clasificat in anumite categorii de pericol.

Cerintele tehnice sunt fundamentate pe standardele europene aplicabile
- caietul de sarcini prevede ca eficacitatea microbiologica a produselor trebuie
demonstrata conform SR EN 14885:2022, standard care stabileste
metodologia de evaluare a activitatii antisepticelor si dezinfectantilor chimici.

Cerintele sunt in concordanta si cu reglementarile privind dispozitivele
medicale - pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, caietul de
sarcini impune respectarea cerintelor stabilite prin Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale.

Cu privire la pretinsa incalcare a principiilor achizitiilor publice,
Autoritatea apreciaza ca aceasta sustinere este nefondata. Cerintele
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contestate sunt obiective, fiind bazate pe clasificarea CLP; sunt proportionale,
vizand exclusiv categoriile de risc major; se aplica in mod egal tuturor
operatorilor economici. Mai mult, caietul de sarcini prevede in mod expres
acceptarea documentelor si standardelor echivalente, in conformitate cu
principiul recunoasterii reciproce. Prin urmare, nu exista nicio restrictionare
nejustificata a concurentei.

2.1.2. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind
prezentarea documentelor emise in strainatate, Contestatorul solicita
modificarea cerintei din caietul de sarcini referitoare la prezentarea
documentelor emise 1in strainatate, propundnd inlocuirea acesteia cu
formularea:

,Joale, documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata
pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata prin
nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt
redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite de traducere
autorizata, precum si eliminarea tuturor cerintelor diferite sau contrarii aflate
in caietul de sarcini."

Autoritatea contractanta apreciaza ca solicitarea Contestatarului este
neintemeiata intrucat cerinta stabilita in documentatia de atribuire are ca scop
asigurarea unei evaluari clare, verificabile si unitare a documentelor depuse de
operatorii economici, precum si posibilitatea autoritatii contractante de a
verifica in mod corespunzator continutul documentelor emise in alte state.

Se apreciaza ca propunerea Contestatorului nu reprezinta o simpla
clarificare a cerintei, ci o reformulare generala care urmareste introducerea
unei reguli administrative aplicabile tuturor documentelor ofertei si in acelasi
timp, eliminarea altor cerinte existente in documentatia de atribuire. In
special, formularea propusa de contestator contine o solicitare suplimentara
privind ,eliminarea tuturor cerintelor diferite sau contrarii aliate in caietul de
sarcini", ceea ce ar conduce la modificarea nejustificatda a documentatiei de
atribuire si la crearea unei incertitudini privind modul de prezentare si
verificare a documentelor depuse in cadrul procedurii.

2.1.3. Cu privire la solicitarea de eliminare a prevederii referitoare la
aplicarea principiului recunoasterii reciproce, autoritatea contractanta
apreciaza ca aceasta critica este neintemeiata, prevederea contestata avand
rolul de a asigura respectarea principiului recunoasterii reciproce si de a
permite operatorilor economici sa demonstreze conformitatea produselor
ofertate prin documente tehnice echivalente cu referintele indicate in
documentatia de atribuire. Prin includerea acestei prevederi, autoritatea
contractanta nu restrange accesul operatorilor economici la procedura, ci
dimpotriva, faciliteaza participarea acestora, permitand utilizarea unor
documente tehnice diferite care demonstreaza in mod echivalent indeplinirea
cerintelor stabilite.

Totodata, Autoritatea sustine ca aceasta abordare este in concordanta cu
standardele europene aplicabile produselor dezinfectante si antiseptice,
eficacitatea microbiologica a acestora fiind demonstrata prin rapoarte de
testare realizate conform standardelor relevante, stabilite la nivel european.

2.1.4. Cu privire la solicitarea de eliminare a obligativitatii prezentarii
fisei tehnice a produsului, Autoritatea Contractanta apreciaza ca aceasta
criticd este neintemeiata, cerinta privind prezentarea fisei tehnice nu
reprezinta impunerea unui document reglementat de legislatia Uniunii
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Europene, ci solicitarea unor informatii tehnice minime necesare evaluarii
conformitatii produsului ofertat cu specificatiile tehnice ale procedurii.

Contrar sustinerilor Contestatorului, Regulamentul (UE) nr. 528/2.012
privind produsele biocide reglementeaza conditiile de autorizare si punere pe
piata a produselor, insa nu limiteaza dreptul autoritatii contractante de a
solicita informatii tehnice necesare evaluarii ofertelor in cadrul unei proceduri
de achizitie publica. De asemenea, standardele europene aplicabile
dezinfectantilor prevad necesitatea existentei unor informatii clare privind
caracteristicile si conditiile de utilizare ale produselor pentru evaluarea
adecvarii acestora la utilizarea in domeniul medical. Cerinta contestata nu
impune o forma standardizatda a documentului si nu restrange participarea
operatorilor economici, acestia putdnd prezenta orice document tehnic emis
de producator care contine informatiile solicitate.

2.1.5. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei referitoare la
rapoartele de testare, Autoritatea Contractanta apreciaza ca aceasta critica
este neintemeiata, standardul SR EN 14885:2022 stabileste cadrul european
pentru aplicarea standardelor de testare utilizate pentru evaluarea eficacitatii
antisepticelor si dezinfectantilor chimici, indicand standardele de testare
relevante pentru diferitele domenii de utilizare. In acest context, standardele
specializate invocate in documentatia de atribuire (de exemplu EN 13727, EN
13624, EN 14476 etc.) reprezinta metodele de testare utilizate pentru
demonstrarea eficacitatii microbicide a produselor in cadrul sistemului stabilit
prin EN 14885. Prin urmare, solicitarea prezentarii rapoartelor de testare in
conformitate cu SR EN 14885 si standardele relevante indicate de acesta nu
introduce o cerinta suplimentara, ci reflecta metodologia europeana utilizata
pentru demonstrarea eficacitatii produselor dezinfectante. De asemenea,
documentatia de atribuire prevede in mod expres acceptarea standardelor sau
metodelor echivalente recunoscute la nivelul Uniunii Europene, in conformitate
cu legislatia achizitiilor publice.

Se arata ca, cerinta ca rapoartele de testare sa fie emise de laboratoare
acreditate conform ISO/IEC 17025 este justificata de necesitatea asigurarii
validitatii si credibilitatii rezultatelor testelor de Ilaborator, standardul
mentionat reglementand competenta laboratoarelor de incercari si calibrare.
Acreditarea conform ISO/IEC 17025 certifica competenta laboratorului care
efectueaza incercarile, insa nu stabileste metodele de testare aplicabile. Prin
urmare, solicitarea ca rapoartele de testare sa fie emise de laboratoare
acreditate conform ISO/IEC 17025 nu substituie cerinta privind utilizarea
standardelor de evaluare microbiologica aplicabile produselor dezinfectante.

2.1.6. Cu privire la solicitarea de inlocuire a cerintei privind documentele
pentru produsele incadrate ca dispozitive medicale, autoritatea contractanta
apreciaza ca aceasta critica este neintemeiata.

Se retine ca interpretarea contestatorului potrivit careia art. 6 alin. (3)
din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021 ar stabili in mod exhaustiv
documentele ce pot fi solicitate intr-o procedura de achizitie publica este
eronatda. Dispozitile mentionate reglementeaza conditiile minime privind
documentele care trebuie sa insoteasca dispozitivele medicale utilizate in
unitatile sanitare, fara a limita dreptul autoritatii contractante de a solicita
documente tehnice necesare evaluarii ofertelor in cadrul unei proceduri de
atribuire.
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Prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021
stabilesc conditiile minime privind documentele care trebuie sa insoteasca
dispozitivele medicale utilizate in unitatile Sanitare, respectiv declaratia de
conformitate si, dupa caz, certificatele emise de organismul notificat implicat
in evaluarea conformitatii.

2.1.7. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintei privind dovada
inregistrarii produsului in baza de date a Ministerului Sanatatii, autoritatea
contractanta apreciaza ca aceasta critica este neintemeiata, intrucat
dispozitiile legale invocate de contestator reglementeaza obligatiile
producatorilor stabiliti in Romania in ceea ce priveste inregistrarea in baza
nationala de dale privind dispozitivele medicale, fara a exclude obligatiile altor
operatori economici implicati in introducerea dispozitivelor medicale pe piata
nationald, cum ar fi importatorii sau reprezentantii autorizati.

Se arata faptul ca cerinta prevazuta in documentatia de atribuire nu
impune ofertantului efectuarea inregistrarii produsului, ci solicita prezentarea
dovezii ca produsul ofertat este inregistrat sau notificat in conformitate cu
legislatia aplicabila, in vederea verificarii posibilitatii utilizarii legale a
produsului in unitatile sanitare din Romania.

2.1.8. Cu privire la solicitarea de introducere a cerintei privind
prezentarea avizului ANMDMR, Autoritatea sustine ca este neintemeiatsa,
avand in vedere ca detinerea autorizatiilor sau avizelor necesare pentru
desfasurarea activitatilor economice reprezinta o obligatie legala care revine
operatorilor economici  potrivit legislatiei aplicabile, independent de
participarea la o procedura de achizitie publica. In aceste conditii,
introducerea unei astfel de cerinte nu este necesara pentru evaluarea ofertelor
in cadrul prezentei proceduri de atribuire.

2.1.9. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintei privind prezentarea
fisei tehnice a produsului, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta critica
este neintemeiata, intrucat prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 stabilesc documentele minime care trebuie sa
insoteasca produsele utilizate in unitatile sanitare, fara a limita dreptul
autoritatii contractante de a solicita, in cadrul unei proceduri de achizitie
publica, documente tehnice necesare evaluarii ofertelor. Fisa tehnica a
produsului reprezinta un document tehnic uzual prin care sunt prezentate intr-
o forma sintetica caracteristicile produsului ofertat, inclusiv domeniul de
utilizare, conditiile de aplicare, concentratiile utilizate si timpii de contact,
Solicitarea acestui document are ca scop facilitarea verificarii conformitatii
produselor ofertate cu cerintele caietului de sarcini si nu reprezinta o cerinta
restrictiva, fiind aplicabila in mod identic tuturor operatorilor economici.

2.1.10. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind
prezentarea etichetei, Autoritatea sustine ca cerinta privind prezentarea
etichetei produsului si a instructiunilor de utilizare este stabilita in
conformitate cu legislatia aplicabila dispozitivelor medicale si are ca scop
verificarea informatiilor relevante pentru utilizarea corecta si eficienta a
produsului. Indicarea unor elemente precum dozajul, concentratia sau timpul
de contact necesar pentru obtinerea eficacitatii nu reprezinta o modificare a
continutului documentelor reglementate de legislatia europeana, ci o precizare
a informatiilor relevante pentru evaluarea conformitatii produsului cu cerintele
caietului de sarcini. Aceasta cerinta este justificata de necesitatea verificarii
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caracteristicilor de utilizare ale produselor ofertate si se aplica in mod identic
tuturor operatorilor economici.

2.1.11. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind rapoartele
de testare, Autoritatea precizeaza ca cerinta prevazuta in documentatia de
atribuire stabileste ca rapoartele de testare trebuie sa demonstreze
conformitatea produsului cu SR EN 14885:2022, fiind acceptate si standarde
echivalente recunoscute la nivelul Uniunii Europene.

Standardul SR EN 14885:2022 stabileste cadrul european pentru
aplicarea standardelor de testare utilizate pentru evaluarea eficacitatii
antisepticelor si dezinfectantilor chimici, indicand standardele de testare
relevante pentru diferitele domenii de utilizare. Prin urmare, solicitarea
prezentarii rapoartelor de testare in conformitate cu standardele de testare
indicate dc acesta reflecta metodologia europeana utilizata pentru
demonstrarea eficacitatii produselor. De asemenea, cerinta ca rapoartele de
testare sa fie emise de laboratoare acreditate conform ISO/IEC 17025 are
rolul de a asigura validitatea si credibilitatea rezultatelor testelor de laborator.

2.1.12. Cu privire la solicitarea de introducere a unei cerinte privind
utilizarea produselor incadrate ca dispozitive medicale, Autoritatea arata ca
cerintele privind modul de utilizare a dispozitivelor medicale sunt stabilite prin
legislatia aplicabila si prin instructiunile producatorului, care fac parte din
documentatia tehnica a produsului si trebuie respectate de utilizatori.
Documentatia de atribuire stabileste cerintele tehnice necesare pentru
evaluarea ofertelor si pentru verificarea conformitatii produselor ofertate, fara
a fi necesara introducerea unor prevederi suplimentare privind modul de
utilizare a produselor, aspect reglementat deja prin cadrul legal aplicabil.

CERERI SPECIFICE LOTURILOR

2.2.1 LOTUL 1

2.2.1.1. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintelor privind
clasificarea solutiei de lucru, autoritatea contractanta mentioneaza ca
autorizarea unui produs pentru punerea pe piata confirma conformitatea
acestuia cu cerintele aplicabile privind siguranta si eficacitatea, insa nu
limiteaza dreptul autoritatii contractante de a stabili, in cadrul unei proceduri
de achizitie publica, cerinte tehnice suplimentare justificate de modul concret
de utilizare a produsului in unitatea sanitara.

Produsele vizate de prezenta procedura sunt utilizate in mod frecvent de
personalul medical si auxiliar in activitatile curente de curatare si dezinfectie,
ceea ce impune stabilirea unor cerinte adecvate pentru reducerea riscurilor de
expunere la substante chimice. In acest sens, Ordinul ministrului sanatatii nr.
1761/2021 prevede ca utilizarea produselor pentru curatare si dezinfectie
trebuie realizata cu respectarea normelor de protectie a muncii si a masurilor
necesare pentru prevenirea accidentelor si intoxicatiilor in randul personalului.

Autoritatea subliniaza ca cerintele contestate nu contravin procedurilor
de autorizare a produselor si nu impiedica participarea operatorilor economici
la procedura, ci stabilesc criterii suplimentare de siguranta aplicabile in mod
identic tuturor ofertantilor, cerinta fiind proportionala cu modul de utilizare in
unitatea sanitara.

2.2.1.2. Cu privire la solicitarea de modificare a formulei de analiza
comparativa a pretului ofertelor, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta
critica este neintemeiata, deoarece formula prevazuta in documentatia de
atribuire nu introduce factori tehnici de evaluare si nu modifica criteriul de
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atribuire stabilit, respectiv ,pretul cel mai scazut", ci stabileste metodologia
ele determinare a costului real al utilizarii produsului pentru realizarea
operatiunii de dezinfcctie raportat la unitatea de suprafata. Produsele ofertate
pot avea concentratii si dilutii diferite pentru obtinerea solutiei de lucru, iar
compararea exclusiva a pretului produsului concentrat nu ar reflecta costul
efectiv al utilizarii acestuia in activitatea de dezinfectie.

Se arata faptul ca, compararea exclusiva a pretului produsului
concentrat, fara raportarea la dilutia si consumul necesar pentru realizarea
operatiunii de dezinfectie, nu ar permite determinarea costului efectiv al
serviciului prestat si ar putea conduce la selectarea unei oferte aparent mai
avantajoase din punct de vedere al pretului unitar, dar mai costisitoare in
utilizarea practica.

In acest sens, documentatia de atribuire prevede in mod explicit ca
valorile utilizate in calcul, respectiv dozajul si volumul solutiei de lucru
necesare pentru acoperirea suprafetei, sunt preluate din documentatia oficiala
a produsului - avizul CNPB, eticheta, instructiunile de utilizare sau fisa tehnica
- fara a reprezenta parametri tehnici stabiliti de autoritatea contractanta.

2.2.2 LOTUL 2

2.2.2.1. Cu privire la solicitarea de modificare a formularii cerintei
privind tipul produsului, autoritatea contractanta sustine ca din analiza
documentatiei de atribuire rezulta ca obiectul lotului il reprezinta un produs
destinat dezinlectiei rapide a suprafetelor mici si a aparaturii medicale,
domeniu de utilizare care poate fi acoperit, in functie de clasificarea produsului
si de indicatiile producatorului, atdt de produse biocide, cat si de produse
incadrate ca dispozitive medicale. Formularea utilizata in caietul de sarcini nu
limiteaza participarea operatorilor economici si nu exclude oferirea unor
produse incadrate ca dispozitive medicale, in masura in care acestea sunt
introduse pe piata in conformitate cu legislatia aplicabila si sunt destinate
utilizarii pentru dezinfectia suprafetelor si aparaturii medicale.

2.2.2.2. Cu privire la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
microbicida, autoritatea contractanta mentioneaza ca spectrul de activitate
microbicida solicitat in documentatia de atribuire a fost stabilit in conformitate
cu prevederile standardului european SR EN 14885:2022, care reprezinta
cadrul de referinta pentru evaluarea eficacitatii antisepticelor si
dezinfectantilor chimici utilizati in domeniul medical si indica metodele
standardizate de testare aplicabile in functie de domeniul de utilizare al
produsului. In ceea ce priveste afirmatia contestatorului potrivit careia
aplicarea produsului prin pulverizare ar echivala automat cu dezinfectia fara
actiune mecanica, Autoritatea apreciaza ca aceasta interpretare nu reflecta
realitatea utilizarii produselor de dezinfectie in unitatile sanitare. Aplicarea prin
pulverizare reprezinta doar modalitatea de distribuire a produsului pe
suprafata, in timp ce modul concret de finalizare a procesului de dezinfectie
depinde de tipul suprafetei, gradul de contaminare, protocolul de curatenie si
dezinfectie aplicabil in unitatea sanitara si recomandarile producatorului.

In practica utilizarii produselor de dezinfectie, aplicarea produsului poate
fi urmata, dupa expirarea timpului de contact, de interventie mecanica asupra
suprafetei, in functie de situatia concreta de utilizare. In aceste conditii,
utilizarea standardului FN 16615, care reprezinta un test de suprafata in
conditii practice pentru dezinfectia suprafetelor, este adecvata domeniului de
utilizare al produsului solicitat.
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2.2.2.3. Cu privire la solicitarea de modificare a conditiilor de testare,
Autoritatea apreciaza ca aceasta critici este neintemeiata, deoarece conditiile
de testare in conditii de curatenie si conditii de murdarie reprezinta scenarii
distincte de evaluare a eficacitatii dezinfectantilor, prevazute in standardul
european SR EN 14885:2022 si in standardele asociate pentru demonstrarea
eficacitatii microbicide.

Aceste conditii de testare sunt utilizate pentru a evalua eficacitatea
produselor in situatii diferite de utilizare, in functie de prezenta sau absenta
substantelor interferente (materie organica sau anorganica). In mediul
medical, chiar daca dezinfectia este realizata dupa operatiuni de curatare, nu
poate fi exclusa in mod absolut prezenta reziduurilor organice sau a
contaminantilor pe suprafete. In aceste conditii, solicitarea demonstrarii
eficacitatii atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie reprezinta
o0 masura justificata pentru a asigura eficacitatea produsului in conditii reale
de utilizare.

2.2.2.4. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind
compatibilitatea cu materialele utilizate in mediul medical, Autoritatea sustine
ca cerinta are ca scop asigurarea utilizarii in siguranta a produsului pe
suprafetele si echipamentele existente in unitatea sanitara. Formularea
utilizata in documentatia de atribuire nu confera autoritatii contractante o
libertate discretionara de apreciere, ci are rolul de a descrie in mod general
categoriile de materiale intalnite in mod curent in mediul spitalicesc. Totodata,
compatibilitatea produsului cu materialele asupra carora urmeaza sa fie
utilizat este, in mod obisnuit, indicata de producator in documentatia tehnica a
produsului (fisa tehnica, eticheta sau instructiuni de utilizare). Prin urmare,
verificarea acestei cerinte se realizeaza pe baza documentatiei furnizate de
producator, fara a impune operatorilor economici obligatii suplimentare de
certificare sau testare.

2.2.2.5. Cu privire la solicitarea de modificare a formulei de analiza
comparativa a pretului ofertelor, autoritatea contractanta afirma ca
metodologia de analiza comparativa prevazuta in documentatia de atribuire
are ca scop determinarea costului real al dezinfectiei, pe unitatea de
suprafata, in raport cu modul de utilizare al produsului indicat de producator
in documentatia oficiala a acestuia. Parametrii utilizati in calculul costului de
utilizare (dozajul necesar pentru acoperirea suprafetei) sunt preluati din
documentatia legala a produsului - avizul emis de autoritatea competentsq,
eticheta, instructiunile de utilizare sau documentatia tehnica - si nu reprezinta
factori tehnici stabiliti de autoritatea contractanta, in situatia in care
documentatia produsului prevede un interval de dozaj pentru obtinerea
eficacitatii revendicate, ofertantul are obligatia de a indica in oferta dozajul
utilizat pentru indeplinirea cerintelor caietului de sarcini, in concordanta cu
documentatia oficiala a produsului. Autoritatea contractanta va utiliza in
calculul costului de utilizare dozajul astfel declarat si va verifica concordanta
acestuia cu documentatia legalda a produsului. Prin urmare, metodologia
stabilita permite compararea ofertelor in mod obiectiv, pe baza costului real al
utilizarii produsului, fara a modifica criteriul de atribuire stabilit in
documentatia de atribuire.

2.2.3. LOTUL 3

2.2.3.1. Cu privire la solicitarea de a permite ofertarea exclusiva a
dispozitivelor medicale, Autoritatea invedereaza ca potrivit prevederilor
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Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, dezinfectia prin mijloace chimice
se realizeaza cu produse de dezinfectie avizate sau autorizate ca biocide ori
notificate ca dispozitive medicale, in conformitate cu prevederile legale
aplicabile.

Prin urmare, cadrul normativ aplicabil permite utilizarea ambelor
categorii de produse pentru dezinfectia dispozitivelor medicale, in functie de
modul de autorizare si de domeniul dc utilizare al produsului.

In acelasi sens, produsele biocide sunt reglementate de Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, care stabileste conditiile de introducere pe piata si utilizare
a produselor biocide in Uniunea Europeana, inclusiv a dezinfectantilor destinati
suprafetelor si echipamentelor utilizate in domeniul medical. Totodata, potrivit
Regulamentul (UE) 2017/745, anumite produse destinate dezinfectiei
dispozitivelor medicale pot fi incadrate ca dispozitive medicale, in functie de
scopul declarat si modul de utilizare stabilit dc producator. Prin urmare, in
practica exista doua regimuri juridice distincte de reglementare pentru
produsele destinate dezinfectiei dispozitivelor medicale, iar legislatia nu
instituie obligatia utilizarii exclusive a unei singure categorii.

Se mentioneaza ca documentatia de atribuire nu limiteaza participarea
operatorilor economici la o anumita categorie de produse, ci permite ofertarea
produselor care indeplinesc cerintele tehnice stabilite pentru dezinfectia
dispozitivelor medicale prin imersie, cu respectarea legislatiei aplicabile.

2.2.3.2. Cu privire la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
microbicida, Autoritatea precizeaza ca spectrul de activitate microbicida
solicitat in documentatia de atribuire a fost stabilit in conformitate cu
standardul european SR EN 14885:2022, care stabileste cadrul metodologic
pentru evaluarea eficacitatii antisepticelor si dezinfectantilor chimici utilizati in
domeniul medical si indica standardele de testare aplicabile pentru diferitele
domenii de utilizare.

Metodologia de evaluare a eficacitatii microbicide este stabilita la nivel
european prin standardul SR EN 1488.5:2022 si standardele asociate acestuia.
Alegerea standardelor de testare relevante se realizeaza in functie de
domeniul de utilizare al produsului si de spectrul revendicat, fara ca
standardul séA impuna o configuratie unica obligatorie a spectrului de activitate
microbicida. In aceste conditii, cerintele stabilite in documentatia de atribuire
sunt conforme cu metodologia europeana de evaluare a eficacitatii produselor
destinate de/infectiei instrumentarului medical si sunt proportionale cu scopul
procedurii de achizitie.

2.2.3.3. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind timpul de
actiune, Autoritatea mentioneaza ca activitatile virucid complet si
tuberculocid/micobactericid sunt deja incluse in spectrul de actiune obligatoriu
solicitat in caietul de sarcini. Mentiunea ,inclusiv virucid complet si
tuberculocid/micobactericid" nu introduce cerinte suplimentare, ci are rolul de
a clarifica faptul ca timpul de contact de maximum 15 minute se aplica
intregului spectru solicitat.

Se apreciaza ca eliminarea acestei precizari ar putea crea ambiguitati
privind demonstrarea eficacitatii pentru toate activitatile microbiologice cerute,
In conformitate cu cadrul metodologic stabilit de SR EN 14885:2022,
eficacitatea trebuie demonstrata pentru spectrul revendicat, la timpul de
contact declarat si in conditiile de utilizare relevante (inclusiv conditii de
murdarie).
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2.2.3.4. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintelor privind
siguranta produsului, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta critica
este neintemeiata.

Se arata ca cerintele privind siguranta produsului au fost stabilite in
considerarea modului de utilizare al produselor ce fac obiectul procedurii de
achizitie, respectiv pentru curatarea si dezinfectia prin imersie a dispozitivelor
medicale in unitati sanitare, activitate care presupune manipularea frecventa a
solutiilor de dezinfectie dc catre personalul medical.

In aceste conditii, stabilirea unor cerinte referitoare la toxicitatea redusa
a produsului si la evitarea substantelor cu potential cancerigen, mutagen sau
iritant reprezinta masuri justificate pentru protectia personalului si pentru
asigurarea unui mediu de lucru sigur in unitatile sanitare.

2.2.3.5. Cu privire la solicitarea de modificare a formulei de analiza
comparativa a ofertelor, autoritatea contractanta invedereaza ca metodologia
de evaluare stabilita in documentatia de atribuire are ca scop determinarea
costului real al utilizarii produsului in conditile de aplicare prevazute de
producator. In acest sens, formula utilizata are in vedere pretul produsului
concentrat si dozajul necesar pentru obtinerea solutiei de lucru, astfel incat sa
permita calcularea costului unui litru de solutie utilizabila. Prin urmare,
indicatorul economic rezultat in urma aplicarii formulei reprezinta tocmai
costul solutiei de lucru, determinat in mod obiectiv pe baza parametrilor
tehnici ai produsului, respectiv pretul produsului concentrat si dozajul indicat
in documentatia oficiala a acestuia. Parametrii utilizati in calcul sunt preluati
din documentatia legala a produsului - avizul emis de autoritatea competenta,
eticheta sau instructiunile de utilizare - si nu reprezinta factori stabiliti arbitrar
de autoritatea contractanta.

2.2.4 LOTUL 4

2.2.4.1. Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind benzile
indicatoare, Autoritatea sustine ca cerinta privind includerea benzilor
indicatoare in pretul ofertat are ca scop asigurarea mijloacelor necesare
pentru monitorizarea calitatii solutiei de Ilucru utilizate in procesul de
dezinfectie a dispozitivelor medicale.

Potrivit prevederilor Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, calitatea
solutiei preparate si utilizate pentru dezinfectie trebuie controlata, inclusiv prin
utilizarea indicatorilor chimici. Indicatorii chimici utilizati pentru verificarea
activitatii solutiei de dezinfectie reprezinta materiale auxiliare destinate
controlului procesului de dezinfectie si nu fac parte din procedura de
autorizare a produsului dezinfectant. In consecinta, compatibilitatea acestora
nu este prevazuta in mod necesar in actele de autorizare ale produsului.

2.2.4.2. Cu privire la solicitarea de modificare a formulei de analiza
comparativa a ofertelor, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta critica
este neintemeiata, precizand ca metodologia stabilita in documentatia de
atribuire are ca scop determinarea costului real al solutiei de lucru necesare
pentru utilizarea produsului in conditiile tehnice stabilite de producator.
Formula utilizata permite calcularea costului unui litru de solutie de lucru
pornind de la pretul produsului concentrat si de la dozajul necesar pentru
obtinerea solutiei utilizabile.

Dozajul utilizat in calcul nu reprezintda un factor de evaluare tehnica
stabilit de autoritatea contractanta, ci un parametru tehnic al produsului
indicat de producator in documentatia oficiala a acestuia (avizul emis de
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autoritatea competenta, eticheta sau instructiunile de utilizare). Prin urmare,
formula utilizata nu introduce un criteriu de evaluare tehnica si nu modifica
criteriul de atribuire stabilit in procedura.

De asemenea, metodologia de calcul nu reprezinta o evaluare pe baza
costului ciclului de viata in sensul prevederilor Legea nr. 98/2016, intrucat
aceasta nu include costuri de utilizare, mentenanta sau alte elemente specifice
ciclului de viata, ci doar determina costul solutiei de lucru necesare pentru
realizarea dezinfectiei.

Pentru toate aceste motive, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei ca neintemeiata si mentinerea documentatiei de atribuire astfel
cum a fost publicata in SEAP.

Cu adresa nr. ..... inregistrata la CNSC sub nr. ...., ......... SRL depune
raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante in care precizeaza ca
isi mentine cererile din contestatie si solicita admiterea acestora, astfel cum
au fost formulate.

Prin adresa nr. .... inregistrata la CNSC cu nr. ..., ......... SRL a depus, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. 211788489/1 din 24.10.2025,
emisa de ... Bank SA - Sucursala ......... , in valoare de 5.100,00 RON, potrivit
dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC cu nr. ...., ......... SRL a depus,
in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. 212128729/1 din
17.02.2026, emisa de ... Bank SA - Sucursala ..., in valoare de 3.322,77
RON, potrivit dispozitiilor art. 61 din Legea nr. 101/2016.

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

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare
gvénd ca obiect ,Antiseptice si dezinfectante” - 4 loturi, cod CPV 33631600-8.
In acest sens, a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in
SEAP anuntul de participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind , pretul cel
mai scazut”, termenul limita pentru depunerea ofertelor fiind 17.03.2026.

Impotriva documentatiei de atribuire/unor cerinte ale caietului de sarcini,
considerate nelegale, ......... SRL si ......... SRL au formulat contestatii, care
fac obiectul dosarelor conexate nr. .....

Cu privire la capetele de cerere privind suspendarea procedurii, din
cuprinsul contestatiilor formulate de ......... SRL si ......... SRL, in referire la
loturile 1, 2, 3 si 4 ale procedurii, Consiliul a emis Incheierea nr. ...., prin care
a admis cererile.

La analiza globala a cererilor partilor, Consiliul are in vedere ca sunt puse
in discutie specificatiile tehnice din cuprinsul caietului de sarcini.

Consiliul are in vedere ca, in prima sa critica, privitor la produsul care
face obiectul lotului 2 al achizitiei, ......... SRL apreciaza ca autoritatea
contractanta nu a incadrat corect spectrul de activitate al acestuia, in sensul
ca, pentru o dezinfectie de nivel inalt, ar trebui sa aiba si eficacitate sporicida.
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Contrar sustinerilor contestatorului, Consiliul constata ca, in fapt,
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un "DEZINFECTANT
RAPID DE NIVEL MEDIU PENTRU SUPRAFETE MICI SI APARATURA MEDICALA”",

Conform prevederilor art. 12 din Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin
Ordinul MS nr. 1761/2021: Alegerea tipului de dezinfectie/sterilizare se
realizeaza in functie de nivelul de risc identificat conform art. 11.

Or, pentru nivelul de risc identificat, raportat la litera ¢) a alineatului (1)
al Normei amintite, suprafetele clasificate ca atare nu necesita o dezinfectie de
nivel inalt: ¢) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicatd cel putin o dezinfectie de nivel
scazut.

Prin urmare, temeiul de drept invocat in sustinerea cererii de modificare
a acestei specificatii este neaplicabil situatiei de fapt, critica urméand a fi
respinsa, ca nefondata.

De asemenea, solicitarile de completare a spectrului in sensul adaugarii
activitatii bactericide, fungicide si virucide, bazate pe acelasi considerent de
drept (care ar fi raportat la nevoia de a se corela cu regulile unei dezinfectii de
nivel Tnalt) sunt, pentru acelasi rationament de fapt si de drept, respinse de
Consiliu, ca nefondate. Autoritatea contractanta nu urmareste dobandirea unui
produs destinat dezinfectiei de nivel inalt, asa cum sustine contestatorul.

Privitor la modalitatea de departajare a ofertelor, pe baza criteriului
stabilit prin documentatia de atribuire (”pretul cel mai scazut”), Consiliul
constata ca autoritatea contractanta a precizat, in caietul de sarcini, unitatea
de mdsura aplicabila celui mai scdzut pret - m?.

In determinarea costului efectiv, pe unitatea de masura, autoritatea
contractanta a stabilit o metoda de calcul care se bazeaza, totusi, pe ofertarea
unei substante gata de utilizare, care are determinata (prin metodele
producatorului) si cantitatea de produs ce s-ar consuma pentru a asigura

eficacitatea dorita la un metru patrat:

Pentru evaluarea-propunerii financiare, AC va determina costul real al dezinfectiei pe
metru patrat (mp), calculat pe baza formulei de dozaj si a pretului oferit, in conformitate cu
urmatoarea metodologie:

Cost/m2 = [Dozaj (ml/m?) /1000] x Pret/litru

Unde:

e Dozaj (ml/m?): reprezinta cantitatea minima de solutie gata de utilizare (in
mililitri) necesara pentru a acoperi 1 m? si a asigura spectrul de actiune
obligatoriu solicitat, conform timpului de contact maxim de 5 minute.

e pret litru: reprezintd pretul pe litru al produsului, asa cum este prevazut in
propunerea financiara a ofertantului.

e Valoarea "Dozaj (ml/m2)" va fi extrasa din Fisa tehnica a produsului si/sau din
documentatia legala depusa, dupa curm urmeaza: (a) Avizul/Autorizatia
eliberata de CNPB (pentru Produse Biocide); (b) Eticheta si/sau Instructiunile de
utilizare (IFU), conforme MDR care indica dozajul necesar pentru eficacitatea
revendicata.

e AC va verifica exactitatea informatiilor si dovezilor furnizate de catre ofertant
pentru a aplica factorii de evaluare. Neconcordanta dintre dozajul utilizat in
calcul si dozajul specificat in documentatia legala depusa (Fisa Tehnica/Aviz
Biocid) atrage respingerea ofertei ca neconforma.

e Calculul costului de utilizare per unitate de suprafata se realizeaza pentru
compararea ofertelor conforme din punct de vedere tehnic, fiind utilizat ca
element de evaluare economica proportionala.
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Din formula de calcul, nu rezulta ca autoritatea contractanta ar utiliza
alte informatii decat cele puse la dispozitie de ofertanti, pornind de la
documentele producatorului si rapoartele de incercare, care confirma
eficacitatea produsului, la dozajele specifice.

Consiliul are in vedere ca, din evocata formula de calcul, rezulta ca o
pondere semnificativa a valorii de departajare a ofertelor este pretul pe litru
de produs ofertat, adica unitatea de masura pe care si contestatorul o
doreste, dar in mod exclusiv. Insa, ponderarea acestui pret, cu valori care sa
fie determinate de consumul efectiv din cantitatea ofertata, reprezinta o
metoda judicioasa, care vine sa asigure o competitie reala a produselor,
pornind de la aceeasi premisa. Sustinerile contestatorului ca nu se poate
determina, in utilizare, consumul pe metru patrat, nefiind aceeasi distributie
pe suprafata determinata a diferitelor pulverizatoare/dozatoare sunt
nefondate, intrucat nici consumul unei cantitati din produsul ofertat nu poate
fi controlat, la utilizare. In fapt, nu doar costurile de productie si
comercializare a produsului sunt verificate, prin formula de calcul, ci si costul
de utilizare a acestuia.

In consecinta, Consiliul considera ca nu exista motive intemeiate de
eliminare a formulei de calcul stabilite de autoritatea contractanta,
cererea ......... SRL urmand a fi respinsa.

Astfel fiind, criticile formulate impotriva specificatiilor caietului de
sarcini, pentru lotul 2, de catre contestatorul ......... SRL, vor fi respinse.

Cu privire la caracteristicile aceluiasi caiet de sarcini, in legatura cu
produsul care face obiectul LOTULUI 3 - PRODUS DETERGENT -
DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU DEZINFECTIE, CURATARE PRIN IMERSIE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE, Consiliul are in vedere ca, in primul rand, este
atacata conditia de de ofertare a unui produs enzimatic.

In concordanta cu sustinerile contestatorului, Consiliul considera ca,
atata vreme cat autoritatea contractanta nu probeaza ca, din cauza conditiilor
specifice de utilizare, doar un astfel de produs ar putea asigura activitatea de
curatare si dezinfectie, la nivelul necesar, va admite in parte criticile si va
obliga la reformularea cerintei, prin adaugarea, pe langa sintagma “enzimatic”
a expresiei "sau echivalent”/a din cuprinsul specificatiilor tehnice aferente
lotului 3. in mod implicit, va respinge solicitarea de eliminare a referirilor la
produs enzimatic.

Consiliul considera ca orice produs care asigura acelasi rezultat de
curatare/dezinfectie, indiferent de procesul chimic/biologic de indepartare a
reziduurilor si de cel aferent reducerii/eliminarii microorganismelor patogene
sau nepatogene poate participa in competitie, conform dispozitiilor art. 156
din Legea nr. 98/2016.

In privinta rapoartelor de care sa demonstreze si puterea de
curatare/degresare, Consiliul constata ca autoritatea contractanta confirma
faptul ca cerinta sa nu priveste acelasi tip de raport care priveste activitatea
biocida, ci orice tip de "dovada documentata”, care sa releve faptul ca se
asigura si curatarea instrumentarului, prin imersie.

In consecinta, Consiliul admite in parte solicitarea contestatorului, in
sensul ca, fara sa elimine cerinta prezentarii de astfel de “rapoarte,, va obliga
autoritatea contractanta sa completeze specificatiile tehnice cu mentiunea ca
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sunt acceptate orice documente care releva proprietatile de
curatare/degresare ale produsului ofertat.

Consiliul constata ca, in privinta timpului de contact stabilit prin caietul
de sarcini, autoritatea contractanta pretinde ca tipul wunuia dintre
echipamente/instrumentarul caruia i-ar fi destinat produsul de curatare si
dezinfectie nu ar fi compatibil cu timpul general stabilit prin standardele
evocate de contestator.

Or, raportat la continutul efectiv al caietului de sarcini, care nu distinge
intre tipurile de produse sau originea/producatorul lor, nici in considerarea
compatibilitatii individuale a acestora, Consiliul considera intemeiate criticile.

Existenta efectiva a unor astfel de impedimente tehnice obligau
autoritatea contractanta sa asigure o informare completa si exacta a
ofertantilor, conform dispozitiilor art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016:
Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de atribuire
care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de
atribuire.

Pentru atingerea scopului urmarit prin achizitie, autoritatea contractanta
putea stabili conditii specifice de achizitie, in raport cu acele constrangeri
obiective, determinate de producatorul echipamentului, prin organizarea
distincta a unui lot de astfel de dezinfectati sau a unei proceduri de achizitie
diferite, cu evidentierea nevoii de asigurare a unui timp de contact mai scurt
decat maximul admis de standardele din domeniu.

Drept care, Consiliul va admite solicitarea ......... SRL si va obliga
autoritatea contractanta la modificarea specificatiilor lotului 3, in sensul
eliminarii timpului de contact de 15 minute, cu mentiunea timpului de contact
stabilit prin standardele aplicabile (60 minute).

Pentru rationament de fapt si de drept similar, Consiliul va admite si
solicitarea de eliminare a specificatiei tehnice Sa prezinte dovada agreerii
produsului de producatori de aparatura/dispozitive termosensibile.

Cerinta in cauza nu se refera la o dovada a unei in/compatibilitati a unui
tip de echipament, ci impune existenta unor documente care ar atesta faptul
ca toate tipurile de echipamente si producatorii lor (desi nu au fost identificate
prin caietul de sarcini) confirma ca produsul de curatare si dezinfectie in cauza
ar fi "agreat”.

Drept care, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la eliminarea
specificatiei Sa prezinte dovada agreerii produsului de producatori de
aparatura/dispozitive termosensibile din cuprinsul caietului de sarcini, aferent
lotului 3.

In consecinta, luadnd in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in parte
contestatia formulata de ......... SRL, in sensul ca, concomitent cu respingerea
solicitarilor de modificare a specificatiilor lotului 2, va obliga ......... la luarea
masurilor de remediere a specificatiilor lotului 3, in 10 zile de la primirea
deciziei, prin:

- reformularea cerintei specifice, prin adaugarea, pe langa sintagma

"enzimatic”, a expresiei “sau echivalent”/a;
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- completarea cu mentiunea ca sunt acceptate orice documente care
releva proprietatile de curatare/degresare ale produsului ofertat din
cuprinsul specificatiilor tehnice aferente lotului 3;
- eliminarii timpului de contact de 15 minute, cu mentiunea timpului
de contact stabilit prin standardele aplicabile (60 minute).
Consiliul va respinge, ca nefondate, celelalte cereri ale .........
SRL, privind modificarea/eliminarea specificatiilor tehnice ale lotului 2 si 3, ca
nefondate, in temeiul dispozitiilor de la alin. (6) al aceluiasi art. 26 din Legea
nr. 101/2016.

Consiliul are in vedere ca ......... SRL formuleaza critici atat impotriva
specificatiilor comune celor 4 loturi, dar si specificatiilor aferente produselor din
aceste loturi.

Solicitarea contestatorului de eliminare a cerintei (generale) ca produsele
din toate loturile sa fie acceptate in competitie doar daca respecta regulile de
securitate a sanatatii personalului si pacientilor ("...se vor accepta doar produse
care nu contin, in amestecul de utilizare, substante incadrate conform
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 ..”) este considerata de Consiliu
intemeiata, partial.

In fapt, concordant si cu mentiunile din nota care excepteaza produsele
finale (solutia de lucru) ce detin documente de la producator care atesta lipsa
de pericol, dar si cu cele precizate de autoritatea contractanta, prin punctul de
vedere la contestatie, Consiliul constata ca cerinta in cauza trebuie modificata.
Pe de o parte, avertizarea acceptarii unor substante care detin autorizatie de
punere pe piata/aviz BIO, are caracter preventiv-informativ generic, ce trebuie
corelat cu specificatiile individuale ale fiecarui produs/lot.

Pentru eliminarea dubiilor, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
reformularea cerintei, in sensul "“se vor accepta doar produse care, in
amestecul de utilizare, nu sunt incadrate conform Regulamentului (CE) nr.
1272/2008", care sa asigure ofertantii ca nu compusii chimici ai produsului vor
fi analizati, ci produsul autorizat, care trebuie sa fie utilizat, in forma, pe
spectrul de activitate, cu scopul declarat si in domeniul de interes - unitate
sanitara. Or, toate aceste elemente se regasesc in avizele de punere pe piata a
produselor biocide si/sau a produselor de dezinfectie incadrate ca dispozitive
medicale.

Solicitarea contestatorului ......... SRL ca cerinta "Documentele emise in
strainatate se vor prezenta in copie conforma cu originalul, insotite de
traducere autorizata in limba romana” sa fie inlocuita, in sensul ca
obligativitatea traducerii autorizate ar trebui extinsa asupra tuturor
documentelor ofertei emise in alta limba, indiferent de locul emiterii lor, nu
doar a celor la care se refera caietul de sarcini, este considerate de Consiliu
nefondata.

Conform prevederilor Instructiunilor pentru ofertanti (fisa de date),
documentele ofertei se prezinta in limba romana: IV.2.4 Limbile in care pot fi
depuse ofertele sau cererile de participare. Romana.

Caietul de sarcini priveste doar acele documente cu caracter tehnic ce se
refera la caracteristicile specifice produselor (parametrii de conformitate,
calitate si/sau performanta) si care, datorita naturii lor, se prezinta direct
autoritatiii contractante si care nu au fost analizate, in precedent, de
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autoritdti/institutii care confirm continutul lor. in spetd, este bine cunoscut
faptul ca, pe piata, sunt produse care fie au originea, fie au fost testate, in
strainatate, ceea ce presupune obligatia ca, in situatia in care aceste
documente (de productie/testare) sunt prezentate, pentru prima data, direct
autoritatii contractante (nefiind avizate/acceptate/verificate de o institutie de
profil, precum Comisia pentru produse biocide a MS) ele trebuie sa asigure
garantia respectarii cerintelor de conformitate necesare achizitorului.

Drept care, Consiliul va respinge, ca nefondata, solicitarea
contestatorului.

Nefondata este si cerinta (punctul 2.1.3 din contestatie) privind
eliminarea notei autoritatii contractante privind acceptarea dovezilor de
conformitate a produselor rezultdnd documente care certifica echivalenta
specificatiilor tehnice. Pe de o parte, documentele enumerate exemplificative
fac parte din categoria documentelor prezentate usual in aceste tipuri de
procedura de atribuire. Pe de alta parte, contestatorul nu a prezentat dovezi
ale incalcarii unei dispozitii legale care ar interzice posibilitatea de prezentare
aunor asemenea documente cu informatii echivalente. Dimpotriva, in Legea nr.
98/2016, alineatul (2) al art. 158 permite, generic, prezentarea de astfel de
documente: (2) In cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea contractanta
solicitda prezentarea unor certificate emise de un anumit organism de evaluare
a conformitatii, aceasta accepta si certificate echivalente emise de alte
organisme de evaluare a conformitatii.

In privinta obligativitatii prezentarii documentului intitulat “Fisa tehnica a
produsului”, Consiliul ia act de faptul ca autoritatea contractanta accepta
prezentarea oricarui document tehnic emis de producator care sa contina
informatiile de interes, astfel ca va obliga la completarea cerintei in maniera
"orice document tehnic emis de producator/recomandarile producatorului/Fisa
tehnica a produsului” din cuprinsul subsectiunii caietului de sarcini care contine
mentiunile de obligativitate: “Furnizorii trebuie sa puna la dispozitie
urmatoarele documente obligatorii”.

Obligarea autoritatii contractante le reformularea cerintei generale de
prezentare a rapoartelor de testare emise conform SR EN 14885:2022 si
standardelor din domeniul activitatii biocide se bazeaza pe sustinerile
contestatorului ca exprimari precum “standarde asociate” sau “recunoastere in
Uniunea Europeand” ar fi imprecise ori redundante, este o solicitare
intemeiata, in parte.

Consiliul constata ca standardele evocate de documentul autoritatii
contractante nu sunt incompatibile cu domeniul achizitiei produselor biocide,
iar sintagma “standarde asociate” nu produce confuzie, in conditiile in care
profesionistii din domeniu cunosc faptul ca standardul general de conformitate
a produselor biocide, SR EN 14885:2022, face trimitere la metodele de testare
derulate conform standardelor specific diferitelor tipuri de activitati (EN 13624,
EN 13727 etc.).

De asemenea, chiar daca exprimarea apare ca fiind redundanta, privind
acreditarea laboratoarelor “conform ISO/IEC 17025, recunoscute in Uniunea
Europeana”, Consiliul considera ca, prin mentinerea ei, nu se incalca regulile de
redactare, clara si explicita, a documentatiei de atribuire, prevazute de
susevocatul art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Cu toate acestea, Consiliul considera inutila trimiterea textului cerintei
atacate la Normele de aplicare a legii 98/2016, aprobate prin HG nr. 395/2016,
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motiv pentru care admite cererea ......... SRL si obliga autoritatea contractanta
la eliminarea expresiei “conform ar. 44 alin. (2) din HG nr. 395/2016" (din
cerinta generala a caietului de sarcini de prezentare a rapoartelor de testare),
articol ce nu exista nici in corpul HG si nici in anexa la aceasta.

Consiliul considera intemeiata solicitarea contestatorului de a finlocui
cerinta de prezentare a documentelor obligatorii, de catre furnizorii produselor
biocide-dispozitive medicale, prin trimitere la textul corect al art. 6 alin. (3) din
Ordinul Ms nr. 1761/2021, pentru claritate: (3) La achizitia produselor biocide,
incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si
private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa
puna la dispozitie [...]. Sustinerile autoritatii contractanbte ca ar avea
indreptatirea de a adapta cerinta la caracteristicile achizitiei sale nu sunt decat
teoretice, intrucat nu releva care anume conditii specifice au nevoie de o
asemenea adaptare.

Textul caietului de sarcini (in sectiunea 3. Pentru produsele
comercializate ca DISPOZITIVE MEDICALE), privind obligativitatea furnizorilor
de prezentare a documentelor, se va modifica, prin trimitere la textul corect al
art. 6 alin. (3) din Ordinul Ms nr. 1761/2021.

Consiliul ia act de acceptarea implicita a autoritatii contractante
privitoare la nevoia de a se clarifica aspectul ca, in fapt, inregistrarea
dispozitivelor medicale priveste o obligatie a producatorilor cu sediul in
Romania, in baza de date la care are acces ANMDR, conform prevederilor art.
11 alin. (1) - (2) si art. 13 alin. (1) din OUG nr. 46/2021: Art. 11. (1) ANMDMR
verifica datele introduse de catre producatorii, reprezentantii autorizati si
importatorii dispozitivelor medicale, in temeiul prevederilor art. 31 alin. (1) din
Regulament, si obtine din sistemul electronic prevazut la art. 30 din
Regulament un numar unic de inregistrare, pe care il transmite acestora.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea si mentinerea
operatorilor economici in bazele de date. [...]

Art. 13. (1) Producatorii cu sediul in Roméania, care introduc dispozitive
medicale pe piata sub propriul nume, conform procedurilor prevazute la art. 21
alin. (2) din Regulament, au obligatia de a se inregistra la ANMDMR, furnizdnd
date cu privire la adresa sediului social si la descrierea dispozitivelor medicale
care fac obiectul activitdtii acestora, in scopul introducerii operatorilor
economici in baza nationala de date privind dispozitivele medicale.

Prin urmare, respingand solicitarea de eliminare in tot a cerintei
formulate de autoritatea contractanta, Consiliul o va obliga la reformularea ei,
in sensul ca se solicita prezentarea dovezilor de finregistrare conform
prevederilor art. 11 alin. (1) - (2) si art. 13 alin. (1) din OUG nr. 46/2021, in
sectiunea 3. Pentru produsele comercializate ca DISPOZITIVE MEDICALE).

Cat priveste solicitarea de obligare a autoritatii contractante sa includa in
caietul de sarcini obligatia ofertantilor de a prezenta avizul ANMDMR, Consiliul
constata ca autorul criticii confunda caracteristicile tehnice ale produsului,
obligatoriu de inclus in caietul de sarcini, cu cerintele de capacitate a
ofertantului, precum Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, care
este obiect al sectiunii III.1.3.b) din Instructiunile pentru ofertanti.

Pe de alta parte, Legea nr. 98/2016 nu include o obligatie de aceasta
natura, pentru orice procedura de atribuire, ci instituie un drept al autoritatiii
contractante, conform prevederilor art. 172 alin. (1): Autoritatea contractanta
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are dreptul de a aplica in cadrul procedurii de atribuire numai criterii de
capacitate referitoare la: a) capacitatea de exercitare a activitatii profesionale.

In consecinta, Consiliul va respinge cerinta contestatorului de a se
impune o asemenea conditie de prezentare a ofertelor (mai severa decat
necesitatea obiectiva autoritatii contractante), ca nefondata.

Pentru rationament similar, de fapt si de drept, privitor la obligativitatea
prezentarii fisei tehnice a produsului biocid, Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la completarea cerintei in maniera "orice document tehnic emis
de producator/recomandarile producatorului/Fisa tehnica a produsului”, din
amintita sectiune 3 a caietului de sarcini litera d) Fisa tehnicad a produsului ...si
fisa cu date de Securitate.

Solicitarea de obligare a autoritatii contractante sa modifice regulile de
prezentare a etichetei, cuprinse la litera e) a sectiunii 3 a caietului de sarcini,
sus evocata, sunt respinse de Consiliu, ca nefondate, in conditiile in care
autorul contestatiei nu indica care anume cerinte sunt contrare regulilor de
informare prevazute de lege.

Pentru rationament de fapt si de drept similar celui retinut cu privire la
conditiile de prezentare a rapoartelor de testare a substantelor biocide,
Consiliul va respinge, ca nefondata, solicitarea similara a contestatorului de
reformulare a cerintei privind rapoartele de testare a produselor biocide
declarate dispozitive medicale, ce nu prezinta ambiguitati care sa afecteze
procesul de ofertare.

Este, de asemenea, nefondatd, solicitarea inserarii obligatiei ca, din
documentele aferente dispozitivelor medicale, sa rezulte ca au autorizatie
pentru uzul lor profesional in unitati sanitare. Cadrul legal, general, de nivel
national, stabilit prin Ordonanta de urgenta nr. 46/2021 privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor pentru punerea 1in 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, asigura utilizarea conforma a dispozitivelor medicale inregistrate in
baza de date ANMDMR, in Scopul specific produselor de interes.

Cu privire la caracteristicile produsului aferent Lotului 1 - "Produs
detergent - dezinfectant pentru suprafete din sectoare cu risc
intermediar/scazut”, pe care contestatorul le doreste eliminate (Solutia de
lucru nu trebuie sa fie clasificata conform CLP ca iritanta pentru piele, ochi sau
caile respiratorii [...] produsul trebuie sa aiba toxicitate redusa in solutia gata
de utilizare [...] Solutia de lucru nu trebuie sa fie clasificata ca coroziva
conform Reg. (CE) 127212008 (CLP) si SDS aferente), Consiliul constata ca
acestea au caracter de informare preventive, fiind uzuale. In fapt, prin
masurile de precautie, autoritatea contractanta diminueaza riscuri in utilizarea
produsului, bazandu-se pe documentele producatorului (fisa de securitate a
produsului), cerintele fiind obiective.

In consecinta, Consiliul respinge solicitarea eliminarii acestora, ca
nefondata.

Privitor la solicitarea de inlocuire a formulei de analiza a costului de
utilizare a produsului ofertat, prin analiza pretului cantitatii necesare
dezinfectiei pe m?, in mod exclusiv, Consiliul constata ca, in fapt, contestatorul
admite posibilitatea ca autoritatea contractanta sa utilizeze o asemenea
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metoda de determinare a pretului cel mai scazut, desi indica drept criteriu de
atribuire "pretul cel mai scazut”, care rezulta din fisa de date a achizitiei.

Consiliul are in vedere ca, din evocata formula de calcul, rezulta ca o
pondere semnificativa a valorii de departajare a ofertelor este pretul pe litru de
produs ofertat, adica unitatea de mdsura pe care si contestatorul o doreste,
dar in mod exclusiv. Insa, ponderarea acestui pret, cu valori care sa fie
determinate de consumul efectiv din cantitatea ofertata, reprezinta o metoda
judicioasad, care vine sa asigure o competitie reala a produselor, pornind de la
aceeasi premisa. In fapt, nu doar costurile de productie si comercializare a
produsului concentrat sunt verificate, prin formula de calcul, ci si costul de
utilizare a acestuia.

Cu toate acestea, din fisa de date a achizitiei si din formularele de
ofertare, dar si din caietul de sarcini (in care sunt indicate unitatile de masura
litru/kg ale cantitatilor minime/maxime de achizitionat), rezulta ca ofertantii
trebuie sa indice pretul de livrare pe litru/kg de produs concentrat/pret, ce va
fi platit efectiv.

In cazul acestui produs, caietul de sarcini indica nevoia ca viitorul furnizor
sa asigure si urmatoarea cerinta "Produsul trebuie livrat impreuna cu un
sistem adecvat de dozare”, adica utilizatorul va fi cel care va asigura diluarea
produsului, pentru atingerea spectrului de activitate dorit. In contextul dat,
caietul de sarcini cuprinde urmatoarea regula:

Pentru evaluarea propunerii financiare, AC va determina costul real al
dezinfectiei pe metru patrat (m?), calculat pe baza formulei de dozaj si a
pretului oferit, in conformitate cu urmatoarea metodologie:

Cost/m? =P concentrat x Dozaj / 100 x V necesar(L/m?)

Unde:

Pconcentrat (lei/L) - reprezinta pretul ofertat per litru de produs
concentrat. In cazul in care pretul este exprimat per kilogram, acesta va fi
convertit in lei/L prin utilizarea densitatii declarate in fisa cu date de securitate
(SDS).

Dozaj %) - reprezinta proportia volumica de produs concentrat in solutia
de lucru, conform dilutiei minime obligatorii pentru obtinerea spectrului biocid
solicitat. Valoarea este preluata din docurnentatia legala depusa (aviz CNPB.
eticheta, IFU).

V necesar(L/m?) - reprezintd volumul de solutie de lucru gata de utilizare
necesar pentru acoperirea unui metru patrat, conform metodologiei de aplicare
si timpului de contact indicate de producator in fisa tehnica sau documentatia
de autorizare.

Pentru a asigura o informare clara a ofertantilor, privitor la modalitatea
de departajare a ofertelor, Consiliul considera necesar ca autoritatea
contractanta sa indice un singur mod de departajare, in toate sectiunile
documentatiei de atribuire, conform regulilor generale de intocmire a
documentatiei de atribuire, prevazute in amintitul art. 154 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016.

In cazul de fata, autoritatea contractanta, fie va elimina, din caietul de
sarcini, privitor la lotul 1, formula de departajare a ofertelor, fie va completa
mentiunile din sectiunea privitoare la modalitatea de intocmire a propunerii
financiare, inclusiv a formularelor specifice, si ale fisei de date a achizitiei, cu
indicarea obligatiei ca ofertantii sa calculeze costurile de livrare a produsului
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dupa formula din caietul de sarcini, valoarea obtinuta reprezentand si pretul
ofertelor, ce va fi indicat in propunerea financiara.

Prin urmare, Consiliul va admite in parte solicitarea contestatorului,
respingand cererea de a include o alta formula de calcul decat cea indicata in
caietul de sarcini.

Criticile contestatorului privind specificatiile asociate produsului de la lotul
2 - "DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL MEDIU PENTRU SUPRAFETE MICI SI
APARATURA MEDICALA” se bazeaza si pe aprecieri ca, in fapt, nu ar exista o
informare completa a ofertantilor, in sensul cd nu s-ar accepta, explicit,
produse incadrate in categoria dispozitive medicale.

Contrar sustinerilor contestatorului ......... SRL, informatiile din partea
generala a caietului de sarcini (inclusiv cele puse in discutia Consiliului pe calea
contestatiei ce face obiectul dosarului conex prezentului) confirma posibilitatea
reclamata. Produsele biocide si produsele incadrate dispozitive medicale sunt
acceptate de autoritatea contractanta in mod egal.

Cu privire la nevoia de redimensionare a activitatii microbicide, adecvat
tipului de distribuire a produsului, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta pretinde ca, in fapt, dupa pulverizare si dupa timpul de contact,
ar putea interveni si o actiune mecanica (stergerea suprafetelor), conduit care
confirm lipsa de precizie a caietului de sarcini.

In fapt, specificatia prima a lotului este urmatoarea: Domeniu de
aplicare: Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapidda pe suprafete mici
(suprafele de lucru, suprafele de tratament, dispozitive medicale, etc.), prin
pulverizare.

Practic, metoda de aplicare pretinsa (pulverizare) si scopul (dezinfectie
rapida), confirma nevoia de redimensionare a spectrului de activitate, prin
eliminarea referirilor la standardul aferent medotei de aplicare prin stergere -
EN16615, din actiunea bactericida si cea levuricida.

In schimb, solicitarea de adaugare a standardelor EN 17387 si EN 16777,
pentru activitatea fungicida si bactericida, la standardele prevazute in caietul
de sarcini, este considerata de Consiliu nefondata, intrucat standardul evocat
de contestator prevede ca acestea sunt solicitat aditional standardelor de baza
ale unu produs destinat dezinfectiei fara actiune mecanica.

Acelasi standard cuprinde si actiunea levuricida, astfel ca solicitarea
eliminarii cerintei este respinsa de Consiliu, ca nefondata.

Consiliul va admite in parte solicitarea contestatorului, autoritatea
contractanta urmand a elimina, din caracteristicile lotului 2, referirile la
standardul aferent medotei de aplicare prin stergere — EN16615, din actiunea
bactericida si cea levuricida.

In privinta spectrului de actiune, este evident ca, produsul care activeaza
in conditii de murdarie va activa si in conditii de curatenie, iar mentiunea din
caietul de sarcini trebuie reformulata, in sensul eliminarii expresiei ”si
curatenie”, Consiliul admitand aceasta cerere a contestatorului, privind lotul 2.

Solicitarea modificarii cerintei S& fie compatibil cu obiecte din orice
material (metal cromat sau nichelat, lemn lustruit sau vopsit, sticla, materiale
ceramice, plastic, obiecte sanitare), prin eliminarea sintagmei orice material,
este intemeiata. Enumerarea din paranteza apare ca fiind exhaustiva, ceea ce
determina inutilitatea expresiei de eliminat, dar si confuzia in cerinta
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documentatiei atacate, contrar regulilor generale de intocmire a ei, regasite la
art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Consiliul, admitand aceasta cerere a contestatorului, privind lotul 2, va
obliga autoritatea contractanta la eliminarea expresiei "orice material”, privind
cerinta de compatibilitate cu suprafate pe care va fi utilizat.

In privinta solicitarii de inlocuire a formulei privind determinarea costului
efectiv, pe unitatea de masura, a produsului aferent lotului 2, Consiliul are in
vedere ca autoritatea contractanta a stabilit o metoda de calcul care se
bazeaza, totusi, pe ofertarea unei substante gata de utilizare, care are
determinata (prin metodele producatorului) si cantitatea de produs ce s-ar
consuma pentru a asigura eficacitatea dorita la un metru patrat:

Pentru evaluarea-propunerii financiare, AC va determina costul real al dezinfectiei pe
metru patrat (mp), calculat pe baza formulei de dozaj si a pretului oferit, in conformitate cu
urmatoarea metodologie:

Cost/m? = [Dozaj (ml/m?) /1000] x Pret/litru

Unde:

e Dozaj (ml/m?): reprezinta cantitatea minima de solutie gata de utilizare (in
mililitri) necesara pentru a acoperi 1 m? si a asigura spectrul de actiune
obligatoriu solicitat, conform timpului de contact maxim de 5 minute.

e pret litru: reprezintd pretul pe litru al produsului, asa cum este prevazut in
propunerea financiara a ofertantului.

e Valoarea "Dozaj (ml/m?)" va fi extrasa din Fisa tehnica a produsului si/sau din
documentatia legala depusa, dupa curm urmeaza: (a) Avizul/Autorizatia
eliberata de CNPB (pentru Produse Biocide); (b) Eticheta si/sau Instructiunile de
utilizare (IFU), conforme MDR care indica dozajul necesar pentru eficacitatea
revendicata.

e AC va verifica exactitatea informatiilor si dovezilor furnizate de catre ofertant
pentru a aplica factorii de evaluare. Neconcordanta dintre dozajul utilizat in
calcul si dozajul specificat in documentatia legala depusa (Fisa Tehnica/Aviz
Biocid) atrage respingerea ofertei ca neconforma.

e Calculul costului de utilizare per unitate de suprafata se realizeaza pentru
compararea ofertelor conforme din punct de vedere tehnic, fiind utilizat ca
element de evaluare economica proportionala.

Consiliul are in vedere si caracteristicile asociate, privind forma -
Produsul sa fie sub forma lichida, gata preparat (solutie gata de utilizare), dar
si modul de ambalare/livrare - Forma de prezentare: spray/spuma cu
recipienti de maximum 1000 ml prevazuti cu sistem de pulverizare.

Contestatorul confirma posibilitatea determinarii pretului cantitatii de
produs consumata pentru 1m?, dar pretinde acceptarea limitei maxime a
intervalului care ar fi indicat de producator.

Avand in vedere ca informatiile din documentele producatorului, care vor
fi luate in calcul, sunt cele care releva cantitatea de produs/m? ce ar fi
necesara atingerii spectrului intreg al produsului, determinarea costului de
achizitie cel mai scazut, prin formula din caietul de sarcini, poate reprezenta un
avantaj economic al autoritatii contractante.

Cu toate acestea, pentru rationament de fapt si de drept similar celui
avut la analiza criticilor privitoare la formula asociata evaluarii lotului 1,
autoritatea contractanta va asigura aceeasi masura de remediere, in sensul c3,
fie va elimina, din caietul de sarcini, privitor la lotul 2, formula de departajare
a ofertelor, fie va completa mentiunile din sectiunea privitoare la modalitatea
de intocmire a propunerii financiare, inclusiv a formularelor specifice, si ale
fisei de date a achizitiei, cu indicarea obligatiei ca ofertantii sa calculeze
costurile de livrare a produsului dupa formula din caietul de sarcini, valoarea
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obtinuta reprezentand si pretul ofertelor, ce va fi indicat in propunerea
financiara.

Cu privire la caracteristicile aceluiasi caiet de sarcini, in legatura cu
produsul care face obiectul LOTULUI 3 - PRODUS DETERGENT -
DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU DEZINFECTIE, CURATARE PRIN IMERSIE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE, Consiliul are in vedere ca, in primul
rand, ......... SRL pretinde ca autoritatea contractanta sa excluda posibilitatea
de ofertare a produselor biocide, prin mentionarea ca sunt conforme acceptate
doar produse din categoria dispozitive medicale.

Sutinerile contestatorului sunt nefondate, Consiliul urméand a le respinge.
Conform prevederilor din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, unitatile
sanitare pot utiliza, in dezinfectie, fie produse biocide, fie produse incadrate ca
dispozitive medicale (art. 6). In acelasi timp, prin Anexa 1 a Ordinului, la art. 8
alin. (2) litera e) se mentioneaza: dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte,
care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale.

De asemenea, prezinta relevanta si prevederile art. 9 litera c¢) din
aceleasi Norme, care privec posibilitatea de utilizare a biocidelor pentru
dezinfectia prin imersie, a dispozitivelor medicale, metoda impusa si pentru
produsele din competitia pentru lotul 3: Produsele biocide incadrate, conform
prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:
[...] ¢) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie.

Nu prezinta interes, in prezenta disputa, referirile contestatorului la
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului.

Actul normativ comunitar nu impune metoda de dezinfectie, in unitatile
sanitare, prin produse incadrate in categoria dispozitivelor medicale, ci
asimileaza aceste produse de dezinfectie/curatare statului dispozitivelor
medicale carora le sunt destinate, conform cu cele mentionate la Articolul 2 al
Regulamentului: Definitii In sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii: 1. ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument,
aparat, masina, program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat
de catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare: —
diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau
ameliorare a unei boli [...].

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse: — dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei; — produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii_dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

Practic, nu toti producatorii dispozitivelor medicale produc si substante de
curatare/dezinfectare a respectivelor dispozitive medicale. In consecinta, nu se
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impune eliminarea posibilitatii ca, pentru dezinfectia instrumentarului, prin
imersie, ofertantii sa participe cu produse biocide, autorizate ca atare, ce
reprezinta principalele tipuri de produse care au aceasta functie.

Consiliul considera nefondata si sustinerea nevoii de eliminare a activitatii
levuricide a produsului aferent lotului 3, in conditiile in care activitatea
levuricida este cuprinsa chiar in standarul evocat de contestator, pentru
dezinfectia instrumentarului. Definitia dezinfectiei de nivel mediu, invocata de
contestator, parte a art. 1 din Norma tehnica anexa la Ordinul MS nr.
1761/2021, nu exclude aceasta activitate (levurile fiind, totusi, fungi):
"dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

Consiliul constata temeinicia solicitarii de eliminare a expresiei "inclusiv
virucid complet si tuberculocid/micobactericid” din cadrul cerintei "Timpul de
actiune pentru acoperirea integrala a spectrului solicitat”. In fapt, prin caietul
de sarcini nu s-a indicat o activitate de tip "tuberculocid/micobactericid”. Or,
pentru precizia documentatiei de atribuire, mentionarea ca acoperirea trebuie
sa fie pentru tot spectrul identificat explicit, expresia atacta trebuie eliminata,
Consiliul urmand a admite cererea si a obliga autoritatea contractanta la o
asemenea remediere.

Solicitarea de eliminare a cerintelor “"Solutia de lucru gata de utilizare sa
nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale. [...] Sa nu fie catalogat ca produs coroziv [...] Gradul de periculozitate
[...] sa fie redus la minimum” va fi respinsa de Consiliu, ca nefondata, pentru
rationament similar analizei criticilor aduse lotului 1. Astfel, Consiliul constata
ca acestea au caracter de informare preventiva, fiind uzuale. In fapt, prin
masurile de precautie, autoritatea contractanta diminueaza riscuri in utilizarea
produsului, bazandu-se pe documentele producatorului (fisa de securitate a
produsului), cerintele fiind obiective.

Inlocuirea formulei de analiza a propunerilor financiare CSL (lei/litru) =
Pconcentrat x Dozaj (%) /100

Unde:

-P concentrat: reprezinta pretul ofertat per litru de produs concentrat.
Daca pretul este exprimat per kilogram, acesta va fi convertit in lei/l, prin
utilizarea densitatii declarate in fisa cu date de Securitate (SDS),

-Dozaj (%): reprezinta concetratia minima necesard de produs
concentrat care asigura indeplinirea conditiilor tehnice de referinta si obtinerea
spectrului biocid complet in maximum 15 minute. Valoarea Dozajului (%)
utilizata de ofertant in Propunerea financiara pentru calculul CSL trebuie sa fie
obligatoriu extrasa si confirmata din Fisa tehnica produsului si/sau din
documentatia legald depusd, cu modalitatea propusa de contestator (Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru) este o cerere
nefondata.

Motivarea contestatorului, similar celei de la punctele anterioare ale
contestatiei sale, scapa din vedere faptul ca, in cazul acestui produs, forma de
conditionare releva nevoia unei dilutii/solutii de lucru: Forma de prezentare
este solida/lichida, prevazuta cu un sistem adecvat cle dozare.

In acelasi timp, caietul de sarcini cuprinzand valori pe unitatea de masura
litru, rezulta ca in formularul de oferta se va oferta valoarea pe litru de produs.
Insa, prin regulile alternative ale caietului de sarcini (in cazul, pretul este
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exprimat per kilogram), se trimite la nevoia ca propunerea finciara sa contina
pretul pe solutia de lucru (Valoarea Dozajului (%) utilizata de ofertant).

Drept care, Consiliul va admite in parte, cererea si, pentru rationament
de fapt si de drept similar celui avut la analiza criticilor privitoare la formula
asociata evaluarii lotului 1, dar si lotului 2, va dispune remedierea regulii de
evaluare. Astfel, autoritatea contractanta va asigura aceeasi masura de
remediere, in sensul ca, fie va elimina, din caietul de sarcini, privitor la lotul 3,
formula de departajare a ofertelor, fie va completa mentiunile din sectiunea
privitoare la modalitatea de intocmire a propunerii financiare, inclusiv a
formularelor specifice, si ale fisei de date a achizitiei, cu indicarea obligatiei ca
ofertantii sa calculeze costurile de livrare a produsului dupa formula din caietul
de sarcini, valoarea obtinuta reprezentand si pretul ofertelor, ce va fi indicat in
propunerea financiara, cu specificarea, in clar, daca pretul solutiei de lucru va
fi cel ofertat.

In consecinta, Consiliul va respinge solicitarea finlocuirii formulei cu
propria metoda de evaluare, dar si cererea subsecventa de eliminare a
paragrafului: Criteriul de evaluare a ofertei financiare va fi costul solutiei de
lucru, determinat pe considerente de rentabilitate, utilizdnd calculul costului pe
ciclul de viata [...].

Critica contestatorului ......... SRL impotriva caietului de sarcini aferent
Lotului 4, "PRODUS DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DISPOZITIVE
MEDICALE TERMoSENSIBILE CU ACTIUNE PRIN OXIDARE CELULARA”, priveste
nevoia ca ofertantilor sa le fie permisa prezentarea alternativelor la benzile
indicatoare pentru activitatea solutiei de lucru (Benzile indicatoare pentru
activitatea solutiei trebuie ..., avand in vedere ca testarea solutiei se va efectua
zilnic, conform procedurii interne de verificare a eficacitatii solutiei).

Consiliul constata, in primul rand, ca autoritatea contractanta, complet
eronat, se apara sub pretextul ca autorul criticilor nu ar dori includerea in
pretul ofertei a costului benzilor in cauza, idera ca

Or, in situatia de fata, desi autoritatea contractanta indica o modalitate
specifica unui proces tehnologic oarecare, privitor la metoda de testare a
solutiei de lucru, trebui sa accepte, in concordanta cu dispozitiile art. 156 alin.
(1)-(3) din Legea nr. 98/2016, ca orice solutie echivalenta benzilor indicatoare
a remanentei solutiei de lucru este acceptabilda. In conformitate cu prevederile
legii, dovada de conformitate prin echivalent trebuie prezentata de ofertantul
care o invoca.

Pentru o intelegere adecvata a cerintei, de catre toti ofertantii, Consiliul
va obliga autoritatea contractanta la completarea mentiunii privind prezentarea
benzilor indicatoare, cu expresia "sau echivalent”, ca metoda de testare zilnica
a solutiei de lucru rezultand din produsul aferent lotului 4.

Inlocuirea formulei de analiza a propunerilor financiare CSL (lei/litru) =
Pconcentrat x Dozaj (%) /100

Unde:

- CSL (Costul Solutiei de lucru): Reprezinta costul necesar pentru
prepararea unui litru de solutie de lucru gata de utilizare care indeplineste
toate cerintele de performanta tehnica solicitate. Analiza comparativa trebuie
sa aiba in vedere pretul unui litru de solutie care asigura acoperirea spectrului
de actiune sporicid.
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-P concentrat: reprezinta pretul pe litru/kilogram de produs concentrate,
asa cum este ofertat in propunerea financiara. Daca pretul este exprimat per
kilogram, acesta va fi convertit in Lei/lL, utilizdnd densitatea declarata in fisa
cu date de Securitate (SDS),

-Dozaj (%): concetratia minima necesara a produsului concentrate,
exprimata in procente (%), care asigurd [..]J, cu modalitatea propusa de
contestator (Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de
lucru) este o cerere nefondata.

Consiliul are in vedere ca, si in cazul acestui produs, exista informatii
imprecise privind modalitatea de ofertare/cuprindere a pretului din oferta, ca si
in cazul celorlalte loturi. De altfel, conform celor din tabelul anexa a caietului
de sarcini, cantitatile minime/maxime ale produsului de ofertat sunt exprimate
in unitatea de masura KG.

Astfel, rezulta ca propunerea financiara s-ar exprima in valoarea unitatii
de masura in cauza, iar regula de departajare a ofertelor ar privi, totusi,
valoarea solutiei de lucru pentru spectrul de actiune sporicid.

Sustinerile contestatorului ca pretul cel mai scazut nu poate fi confundat
cu costul cel mai scazut sunt lipsite de relevanta, in conditiile in care solicit ca
autoritatea contractanta sa fie obligata la a utiliza o formula similara de
comparare a ofertelor, dar considerata de acesta acceptabila (pretul solutiei de
lucru). Consiliul constata ca, in fapt, trebuie stabilit daca pretul cel mai scazut,
ca si creiteriu de atribuire, se va raporta la pretul de livrare a produsului
nediluat sau la pretul unei unitati de solutie de lucru.

Drept care, pentru considerente similare celor avute la solutionarea
aceleiasi dispute, privind loturile precedente, si in cazul Lotului 4, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta la masura de remediere, in sensul ca fie va
elimina, din caietul de sarcini, formula de departajare a ofertelor, fie va
completa mentiunile din sectiunea privitoare la modalitatea de intocmire a
propunerii financiare, inclusiv a formularelor specifice, si ale fisei de date a
achizitiei, cu indicarea obligatiei ca ofertantii sa calculeze costurile de livrare a
produsului dupa formula din caietul de sarcini, valoarea obtinuta reprezentand
si pretul ofertelor, ce va fi indicat in propunerea financiara, cu specificarea, in
clar, dgcé pretul solutiei de lucru va fi cel ofertat.

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in parte
contestatia formulata de ......... SRL, in referire la loturile 1, 2, 3 si 4, in
contradictoriu cu ......... , remedierile sus statuate urmand a fi asigurate in 10
Zile de la primirea prezentei decizii.

Pentru aceste motive,
in baza documentelor depuse de parti,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ......... SRL, in referire la
loturile 2 si 3, in contradictoriu cu ......... , autoritate contractanta in procedura
initiata cu anuntul de participare .....

Obliga autoritatea contractanta la luarea masurilor de remediere a
caietului de sarcini aferent lotului 3, prin:
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- reformularea cerintei specifice, prin addugarea, pe langa sintagma
"enzimatic”, a expresiei “sau echivalent”/a;
- completarea cu mentiunea ca sunt acceptate orice documente care
releva proprietatile de curatare/degresare ale produsului ofertat din cuprinsul
specificatiilor tehnice aferente lotului 3;
- eliminarii timpului de contact de 15 minute, cu mentiunea timpului de
contact stabilit prin standardele aplicabile (60 minute).

Respinge cererile ......... SRL privind Lotul 2, ca nefondate.

Admite, in parte, contestatia formulata de ......... SRL, in referire la
loturile 1-4, obligand autoritatea contractanta la masuri de remediere constand

- reformularea cerintei, dinh cuprinsul general al caietului de sarcini,
in sensul "se vor accepta doar produse care, in amestecul de utilizare, nu
sunt incadrate conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008";

- completarea cerintei in maniera "orice document tehnic emis de
producator/recomandarile producatorului/Fisa tehnica a produsului” din
cuprinsul subsectiunii caietului de sarcini care contine mentiunile de
obligativitate: "Furnizorii trebuie sa puna la dispozitie urmatoarele
documente obligatorii”;

- eliminarea expresiei “conform ar. 44 alin. (2) din HG nr. 395/2016"
(din cerinta generala a caietului de sarcini de prezentare a rapoartelor de
testare);

- modificarea textul caietului de sarcini (in sectiunea 3. Pentru
produsele  comercializate ca DISPOZITIVE MEDICALE), privind
obligativitatea furnizorilor de prezentare a documentelor, prin trimitere la
textul corect al art. 6 alin. (3) din Ordinul Ms nr. 1761/2021;

- reformularea cerintei, in sensul ca se solicita prezentarea dovezilor
de inregistrare conform prevederilor art. 11 alin. (1) - (2) si art. 13 alin.
(1) din OUG nr. 46/2021, in sectiunea 3. Pentru produsele comercializate
ca DISPOZITIVE MEDICALE.

- completarea cerintei, din amintita sectiune 3 a caietului de sarcini,
litera d) Fisa tehnica a produsului ...si fisa cu date de Securitate, in
maniera “orice document tehnic emis de producator/recomandarile
producatorului/Fisa tehnica a produsului”;

- indicarea unei metode clare de departajare a ofertelor, raportat la
criteriul de atribuire, pentru toate loturile, in sensul ca fie va elimina, din
caietul de sarcini, formula de departajare a ofertelor, fie va completa
mentiunile din sectiunea privitoare la modalitatea de intocmire a
propunerii financiare, inclusiv a formularelor specifice, si ale fisei de date
a achizitiei, cu indicarea obligatiei ca ofertantii sa calculeze costurile de
livrare a produsului dupa formula din caietul de sarcini, conform motivarii
de mai sus;

- eliminarea, din caracteristicile lotului 2, a referirilor la standardul
aferent medotei de aplicare prin stergere - EN16615, din actiunea
bactericida si cea levuricida;

- eliminarea expresiei ”“si curatenie”, privind spectrul de actiune al
produsului de la lotul 2;

- eliminarea expresiei “orice material”, privind cerinta de
compatibilitate cu suprafate pe care va fi utilizat, pentru lotul 2;
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- eliminarea, din cerintele aferente lotului 3, a expresiei "inclusiv
virucid complet si tuberculocid/micobactericid” din cadrul cerintei “Timpul
de actiune pentru acoperirea integrala a spectrului solicitat”;

- completarea mentiunii privind prezentarea benzilor indicatoare, cu
expresia "sau echivalent”, ca metoda de testare zilnica a solutiei de lucru
rezultand din produsul aferent lotului 4.

- contradictoriu cu.

Masurile de remediere se vor asigura in 10 zile de la primirea deciziei, de

Respinge, in rest, cererile celor doua contestatoare, ca nefondate.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile de la
comunicare.
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