CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

Str. Stavropoleos nr. 6, sector 3, Bucuresti, cod postal 030084, Romania
Tel: +4 021.310.46.41 Fax: +4 021.890.07.45 si +4 021.310.46.42 www.Cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art.
27 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile
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

Prin contestatia nr. ......... [eiiiiinn. , inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ......... [oveiiiinn , depusa
de .., cu sediul in ......... , b-dul .., ap., sector .., inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. ......... , CUI .., reprezentata de dl. .........
- administrator si conventional de ......... — Cabinet de Avocat, cu
sediul in ......... , b-dul ..., privind procedura de licitatie deschisa, cu
etapa finala de licitatie electronica, pentru incheierea, pe loturi, a
acordului-cadru de furnizare avand ca obiect ,Dezinfectanti,
dezinfectanti de maini, antiseptice si dezinfectanti”, coduri CPV
33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), 24455000-8 -
Dezinfectanti (Rev.2), 33741300-9 - Dezinfectant pentru maini
(Rev.2), organizata de SPITALUL ... ......... , cu sediul in ......... , str. ...,
judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat anularea comunicarii rezultatului procedurii si a deciziei
autoritatii contractante de apreciere ca neconforma a ofertei sale
pentru loturile 1, 4 si 9, reevaluarea tehnica a ofertei sale, precum si
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

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



contestatia formulata in cauza de .. SRL, prin intermediul careia este
reclamat rezultatul procedurii comunicat pentru loturile 1, 4 si 9.

Cu privire la lotul 1 (dezinfectant pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare), contestatoarea face trimitere la motivele
autoritatii contractante de respingere a ofertei sale, respectiv faptul ca
propunerea sa tehnica ar fi neconforma pentru produsul ofertat
(ANIOSGEL ..NPC), prin prisma faptului ca nu ar respecta dispozitiile
art. 7 alin. (1) din Ordinul MS 10/2010 cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv ca nu ar fi prezentat rapoarte de testare recente,
dupa anul 2015 (anul noii editii a standardului EN 14885).

Apreciaza ca invocarea acestui text normativ este inadecvata si
se bazeaza pe interpretarea gresita a prevederilor sale, intrucat textul
se refera la procedurile pe care trebuie sa le urmeze solicitantii unui
aviz de punere la dispozitie pe piata Romaniei a unui dezinfectant
produs biocid, respectiv modul in care se elibereaza asemenea avize
de catre autoritatea nationala competenta (Ministerul Sanatatii prin
Comisia Nationala a Produselor Biocide).

Sustine ca societatea sa a prezentat in competitie un produs care
detine un asemenea aviz (anexa nr. 7), astfel, conditiile pentru
eliberarea lui au fost indeplinite (inclusiv prezentarea de rapoarte de
testare in modul prescris de lege) si arata ca aceste nu trebuie
contestate/reverificate/puse in discutie de o autoritate contractanta
fara atributii in materie.

Dovada ca produsul sau intruneste conditiile pentru punerea la
dispozitie pe piata consta nu numai in mentinerea valabilitatii avizului
CNPB, dar si in prezenta sa in Registrul National al Produselor Biocide
(de la data initierii achizitiei pana in prezent - anexa nr. 8).

Subliniaza ca a indeplinit conditiile prevazute in caietul de sarcini
al achizitiei, respectiv ,1. pentru produsele incadrate ca produse
biocide, se solicitd urmatoarele documente, conditie eliminatorie sa
respecte Ordinul nr. 910/2016, Ordinul nr. 99/2016 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide, iar produsul sa se
regaseasca in Registrul National al produselor biocide, in Lista de
inventariere produse biocide premise, notificate, avizate, ultima
versiune actualizata”.

Arata ca prevederile invocate au intrat in vigoare la data
publicarii OMS nr. 910/1657/99/2016 (7 septembrie 2016), astfel,
intervalul de 3 ani invocat de AC pentru a inlatura valabilitatea
rapoartelor de testare a produsului sau incepe sa curga de la data de
07.09.2016 si rezulta ca pana la data de 07.09.2019 nu ar fi avut
obligatia prezentarii unor noi rapoarte de testare (fara a mai mentiona
faptul ca acest text legal a fost apoi modificat prin OMS nr.
604/880/78/2017 din 26 mai 2017, publicat in M. Of. nr. 493 din 29
iunie 2017, ceea ce presupune ca s-a prelungit data limita de
efectuare a acestor noi testari pana in iunie 2020).



Subliniaza ca a prezentat autoritatii contractante, in anexa nr. 2
la raspunsul sau la solicitarea de clarificari din 04.05.......... (anexele
nr. 9-10), testele care au stat la baza reavizarii produsului ofertat.

In continuare, contestatoarea contesta motivul de respingere a
ofertei sale in privinta lotului 4 (dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare).

Referitor la motivul autoritatii contractante ca oferta sa ar fi fost
neconforma, Iintrucadt produsul ofertat (DERMANIOS SCRUB
CHLORHEXIDINE 4%) nu respecta dispozitiile ,art. 7 alin. (1) din
Ordinul MS 10/2010 cu modificarile si completarile ulterioare”,
respectiv ca nu a prezentat rapoarte de testare recente, dupa anul
2015 (anul noii editii a standardului EN 14885) se arata ca, intrucat
sustinerea autoritatii contractante este similara cu cea invocata ca
motiv de respingere pentru lotul 1, si combaterea ei este identica cu
cea de la acest din urma lot.

Suplimentar, precizeaza ca nicaieri in cuprinsul caietului de
sarcini al achizitiei nu se impune conditia ca data testarii produsului
ofertat sa fie dupa anul 2015, iar contestatoarea critica faptul ca
autoritatea contractanta si-a arogat un rol de cenzor al actelor emise
de autoritatea nationala competenta in materia avizarii produselor
biocide.

Subliniaza ca nu vechimea testelor este importanta, cat
conformitatea lor cu normele tehnice impuse de reglementarea
standardizata EN 14885:2015 (procedura de testare si concluzii) or,
sub acest aspect, contestatoarea arata ca a demonstrat autoritatii
contractante ca raportul de testare conform EN 12791, realizat in
2011 si prezentat in cadrul propunerii tehnice (anexa nr. 11) prezinta
aceleasi concluzii referitoare la activitatea chirurgicala a mainilor, ca si
raportul de testare efectuat conform ultimei variante a standardului
EN 12791 (anexa nr. 12) comunicat AC in anexa la notificarea sa
prealabila.

Referitor la lotul nr. 9 (produs pentru dezinfectia de nivel inalt a
dispozitivelor medicale termosensibile), motivul neconformitatii ofertei
sale la acest lot ar fi ca rapoartele de testare conform standardelor EN
14561, EN 14562, EN 14563 si EN 13624 nu sunt conforme cu
cerintele din caietul de sarcini si anume sunt efectuate inainte de
aparitia standardului EN 14885:2015.

Arata ca potrivit caietului de sarcini, produsul ofertat trebuie sa
intruneasca conditia ,obligatoriu sa prezinte marcaj CE”, ca o
recunoastere explicita a faptului ca produsul dorit a fi achizitionat de
autoritatea contractanta este un dispozitiv medical, astfel argumentele
autoriAtétii contractante sunt lipsite de fundament legal.

In acest context, arata ca dispozitiile legale confera acestui
produs regimul unui dispozitiv medical, iar potrivit art. 1-2 din HGR nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
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medicale arata ca, prin aplicare la speta de fata, produsul in cauza
este un dispozitiv medical.

In continuare, contestatoarea arata ca, potrivit caietului de
sarcini, in procedura participa si dispozitive medicale, pentru care
exista conditionari speciale, dar si comune cu cele ale produselor
biocide.

In continuare, contestatoarea arata ca nu exista in caietul de
sarcini o cerinta care sa impuna ca data testelor pentru dovedirea
activitatii antimicrobiene sa fie anul 2015, la fel, nici cand sunt
enumerate standardele nu se precizeaza care editie a lor trebuie avuta
in vedere.

Subliniaza ca pentru standardele EN 14561, EN 14562, EN 14563
si EN 13624 exista rapoarte de testare efectuate conform EN
14885:2015 (pag. 53-87; 112-135 din propunerea tehnica + pag. 16 -
62; 73 - 96 din anexa 4 la solicitarea de clarificari nr. 10414 din
04.05.......... ), dovezi care trebuie luate in considerare de autoritatea
contractanta.

OMS nr. 10/2010 priveste ,aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt puse la dispozitie pe piata pe teritoriul
Roméniei” - asadar prevederile sale nu sunt aplicabile unui
dezinfectant dispozitiv medical, asa cum este produsul dorit a fi
achizitionat de autoritatea contractanta, iar dispozitivele medicale sunt
autorizate conform procedurii instituite prin HGR nr. 54/2009 ,privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale”. Rezulta ca
invocarea prevederilor art. 7 ind. 1 (1) OMS nr. 10/2010 este
nefondata (nu sunt incidente dispozitivelor medicale).

Autoritatea contractanta a formulat un punct de vedere in cauza

prin adresa nr. 13633/13.06.......... , inregistrat la Consiliu sub nr.
23797/13.06.......... , prin care solicita respingerea contestatiei ca
nefondata.

Referitor la criticile aduse de contestatoare raportat la motivele
de respingere a ofertei sale, autoritatea contractanta formuleaza
punctual aparari privind temeinicia acestora, pentru cele trei loturi
ofertate.

In ceea ce priveste lotul 1, autoritatea contractanta arata ca isi
mentine  punctul de vedere exprimat prin adresa nr.
12998/06.06.......... si subliniaza ca art. 71 alin. (1) din OMS nr.
10/2010 era in vigoare la data depunerii ofertelor in forma actualizata
prin Ordinul MS. nr. 910 2016.

Autoritatea contractanta arata ca prin Ordinul MS nr. 604/2017
s-a modificat art. 7 ind. 1 alin. (1), in sensul ca pentru produsele
biocide care fac parte din tipul de produs TP | si TP 2 avand indicatie
de utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor depun periodic, la 3
ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform cerintelor



prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g ind. 1 si g ind. 2, intr-un laborator
acreditat.

Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii fiecareia dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului
(alineat modificat prin art. 1 pct. 7 din Ordinul MS nr. 604/2017, in
vigoare de la 29 iunie 2017).

Prin raportare la cele aduse in discutie de autoarea contestatiei,
autoritatea contractanta arata ca intr-adevar valabilitatea rapoartelor
de testare ale produsului trebuie sa fie cel putin de la data de
07.09.2016, dovada pe care contestatoarea nu a facut-o.

Subliniaza ca nu este de acord cu interpretarea pe care
contestatoarea incerca sa o induca Consiliului cum ca pana la data de
07.09.2019 nu avea obligatia prezentarii unor noi rapoarte de testare,
intrucat nu aceasta a fost intentia legiuitorului, din contra s-a dorit
demonstrarea eficacitatii biocidelor, acesta fiind rolul acestor rapoarte
de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocidelor in functie de
tipul de produs.

Supune atentiei faptul ca, prin conditia specifica acestui lot,
autoritatea contractanta a prevazut obligatia pentru ofertant de a
prezenta ,spectru larg de actiune conform SR EN 14885/2015, SR EN
1500", ceea ce presupunea, coroborand cu prevederile art. 7 ind. 1
alin (1) OMS nr. 910/1657/99/2016, prezentarea unor rapoarte de
testare pentru demonstrarea eficacitatii produsului cel putin incepand
cu valabilitate din anul 2015.

Mai mult, la punctul 3 din caietul de sarcini, s-a mentionat
obligatia ca ,toate documentele prezentate sa fie in limba romana
traduse de catre un traducator autorizat - conditie eliminatorie”,
acesta fiind un motiv in plus de respingere a ofertei contestatoarei,
intrucat nu a prezentat documentele traduse conform cerintelor de
mai sus.

Pentru M7, produsul ANIOSGEL 85 NPC, autoritatea contractanta
arata ca .. SRL a prezentat rapoarte de testare pentru EN
13624/18.11.2016, EN 13727/22.11.2016, iar aceste testari au fost
luate in considerare de catre comisia de evaluare tehnica, fiind
declarate conforme cerintelor din caietul de sarcini, atat din punctul de
vedere al concentratiei de testare impuse prin standardele mai sus
mentionate, cat si al anului efectuarii, ulterior SR EN 14885:2015.

In ceea ce priveste raportul de testare pentru SR EN 1500 din
data de 09.08.2013, singurul raport de testare evaluat neconform,
comisia de evaluare a concluzionat ca acest raport prezentat de .. SRL
nu este conform caietului de sarcini stabilit si impus prin OMS nr.
1082/2016, pe considerentele aratate mai sus, respectiv
nerespectarea prevederilor Ord. MS 10/2010, art. 7 ind. 1 alin. (1).



Apreciaza ca a interpretat in favoarea sa atat legislatia, cat si
cerintele caietului de sarcini, omitand tendentios, mentionarea unor
cerinte din caietul de sarcini.

Solicita sa se observe ca produsul aflat in competitie cu produsul
contestatoarei aferent lotului 1 a fost declarat conform caietului de
sarcini, deoarece acesta a prezentat rapoarte testare pentru EN 13624
21.12.2016, EN 13727/21.12.2016, cu o concentratie de testare mai
mica sau egala cu 80% conform SR EN 13727, SR EN 13624 si
raportul testare prezentat pentru EN 1500/06.02.2017, conform
raportului de evaluare din data de 06.02.2017 pentru SR EN 1500.
Documentele mentionate se regasesc in dosarul de reevaluare tehnica
depus de ofertantul respectiv.

Cu privire la lotul 4, autoritatea contractanta reitereaza faptul ca
in caietul de sarcini sunt mentionate cerinte generale eliminatorii si
cerinte speciale prevazute pe pentru fiecare lot in parte si aici face
trimitere la prevederile ,sa prezinte spectru larg de actiune conform
SR EN 14885/2015: SR EN 13727, SR EN 12791, SR EN 13624",
cerinta pe care contestatoarea nu o Iindeplineste pe aceleasi
considerente aratate si pentru lotul 1.

Pentru produsul DERMANIOS SCRUB CLORHEX1DINE 4%, ... SRL
a prezentat rapoarte de testare pentru standardele SR EN 13727 +
A2:2016, EN 13624:2016, iar aceste testari au fost luate in
considerare de catre comisia de evaluare tehnica fiind declarate
conforme cerintelor din caietul de sarcini, atat din punctul de vedere al
concentratiei de testare impuse prin standardele mai sus mentionate,
cat si al anului efectuarii, ulterior SR EN 14885:2015.

Raportul de testare pentru SR EN 12791 din data de 12.10.2011,
respectiv ,test report 2011/1546 PROVA, Eurofins Biolab S.r.l” este
conform metodologiei de testare pentru SR EN 12791:2005, insa
autoritatea contractantda a aratat ca comisia de evaluare a
concluzionat ca acest raport nu este conform caietului de sarcini
stabilit si impus prin OMS nr. 1082/2016 pe considerentele aratate mai
sus, respectiv nerespectarea prevederilor Ord. M.S. 10/2010 art. 7
ind. 1 alin. (1).

Arata ca nu s-a raspuns la solicitarile de clarificari, iar noile
testari pentru SR EN 12791 au fost primite de catre comisia de
evaluare in data de 04.06.......... anexate la notificarea prealabila nr.
1122/04.06.......... , astfel fiind depasit termenul clarificarilor solicitate
de catre comisia de evaluare.

Prin urmare, aceste testari, nu pot fi luate in calcul ulterior
comunicarii deciziei comisiei de evaluare, intrucat ele trebuiau
prezentate atunci cand au fost solicitate.

Referitor la afirmatia contestatoarei ca nu este importanta
vechimea testelor, din contra autoritatea contractanta arata ca
vechimea testelor este foarte importanta, iar acest aspect a fost luat



in considerare si de legiuitor care a acordat o atentie sporita vechimii
testelor si a decis introducerea art. 7 ind. 1 alin (1) in OMS nr.
10/2010, in vigoare la data depunerii ofertelor, care prevede obligatia
repetarii testelor o data la 3 ani.

Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP1
si TP 2, avand indicatie de utilizare in unitati similare, detinatorii
avizelor depun periodic, la 3 ani, doua rapoarte de testare a eficacitatii
efectuate in doua laboratoare acreditate conform standardelor EN
14885:2015, iar rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii
fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului.

Cu privire la lotul 9 si criticile aduse de contestatoare motivelor
de respingere a ofertei acesteia, autoritatea contractanta arata ca, in
cazul in care SC ... SRL avea nelamuriri cu privire la legislatia aplicabila
dispozitivului medical care urmeaza a fi achizitionat, putea uza de
solicitarea clarificarilor inainte de depunerea ofertelor.

Cerinta din caietul de sarcini specifica acestui lot, respectiv
dispozitiv medical, este , - Sa prezinte spectru larg de actiune
conform SR EN 14885/2015: EN 13727, EN 13624, EN 14348 (2.1
tuberculocid), SR EN 14476 (2.1), SR EN 14347, SR EN 13704, SR EN
14561, SR EN 14562. SR EN 14563."

Mai mult, insasi contestatoarea subliniaza in contestatia depusa
ca la punctul 3 din cerintele generale ale Caietului de sarcini AC a
prevazut obligatia ca "Atat pentru produsele incadrate ca biocide cét si
pentru cele incadrate ca si dispozitive medicale sunt obligatorii de
indeplinit urmatoarele: se vor prezenta rapoartele de testare a
produselor antiseptice si dezinfectante, emise de Ilaboratoare
acreditate."”

Face trimitere la OMS nr. 1082/2016 (in baza caruia s-a facut
caietul de sarcini), anexa 3 - ,dezinfectie de nivel inalt prin imersie a
instrumentarului medical” - care ofera posibilitatea autoritatii
contractante de a solicita spectru de activitate biocida, fie conform EN
14885:2015, fie conform EN 14885:2006. Avand in vedere cele
anterior prezentate subliniaza faptul ca autoritatea contractanta a
inteles sa solicite prezentarea testelor aferente EN 14885:2015.

Subliniaza ca standardul impus prin caietul de sarcini a fost luat
in considerare de catre contestatoare in mod partial.

La fel, autoritatea contractanta arata ca toate documentele
prezentate de catre contestatoare in urma reevaluarii solicitate, nu au
fost insotite de traduceri autorizate, cerinta neraportata pana in
prezent ca fiind neconforma pentru acest ofertant.

Concluzioneaza ca, raportat la vechea legislatie in baza careia s-
a intocmit caietul de sarcini si prin care s-a solicitat standardul
1488:2015, si avand in vedere ca licitatia este pentru un acord cadru
pentru o perioada de 3 ani, subliniaza din nou faptul ca, noua
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legislatie nu face decat sa intareasca importanta efectuarii testarilor la
3 ani, dupa intrarea in vigoare a standardului 14885:2015, in sensul
ca ,rapoartele de testare prevazute la lit. g ind. 1, g ind. 3 si g ind. 5,
trebuie emise ulterior datei de publicare a standardului EN
14885:2015, conform Ord. M.S. 604/26.05.2011, art. 4 alin. g ind.
6”.

Contestatoarea a formulat un raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante, prin adresa nr. 1239/15.06.......... , inregistrat
la Consiliu sub nr. 24260/15.06.......... , prin care reitereaza
argumentele sale din cuprinsul contestatiei referitor la faptul ca
autoritatea contractanta realizeaza o imixtiune in atributiile entitatilor
competente care au emis avizul de punere la dispozitie pe piata, iar
afirmatiile autoritatii contractante ca nu au fost comunicate traduceri
ale unor documente, contestatoarea arata ca aceste motive nu au fost
mentionate in comunicarea privind rezultatul procedurii si pe cale de
consecinta nu pot fi supuse analizei Consiliului.

Suplimentar, contestatoarea arata ca nu poate fi obligata la plata
cautiunii, motivat de momentul in care a intrat in vigoare OUG nr.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ia
dosarul cauzei, Consiliul retine urmdatoarele:

In vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect ,Dezinfectanti, dezinfectanti de maini, antiseptice si
dezinfectanti”, coduri CPV 33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante
(Rev.2), 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev.2), 33741300-9 -
Dezinfectant pentru maini (Rev.2), .... ......... , in calitate de autoritate
contractanta, a initiat procedura licitatie deschisa, cu faza finala de
licitatie electronica, conform anuntului de participare
o] SRR [eiiinnnn. , publicat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice,
data limita de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru .., ora ...
Valoarea estimata a contractului este intre 392.112 si 1.176.336 lei,
fara TVA, iar criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut.

Achizitia a fost impartita in loturi de produse, numerotate de la 1
- 13, prin contestatia de fata fiind reclamate urmatoarele loturi: lotul
1 ,Dezinfectant pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare”,
lotul 4 ,Dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicalda a mainilor prin
spalare”; lotul 9 ,Produs pentru dezinfectia de nivel inalt a
dispozitivelor medicale termosensibile”.

Impotriva rezultatului procedurii de atribuire aferent loturilor
mentionate, dupa parcurgerea procedurii prealabile a notificarii
autoritatii contractante, .. a depus, in termenul legal, contestatia de
fata.

Parcurgand comunicarea transmisa ofertantului, Consiliul retine
ca, in ceea ce priveste propunerea tehnica depusa pentru /otul 9,

comisia de evaluare tehnica a concluzionat ca rapoartele de testare
prezentate pentru EN 14562/2008, EN 14561/2008, EN 14563/2010, EN
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13624/2014 nu sunt conforme cerintelor din caietul de sarcini deoarece nu sunt
testate ulterior aparitiei standardului SR EN 14885:2015, asa cum prevede caietul
de sarcini (data de testare solicitata: incepand cu anul 2015).

Conform cerintelor din caietul de sarcini, a standardelor solicitate, si avand
in vedere ca achizitia produselor este pe o perioada de 3 ani si in conformitate cu
Ord. MS 10/2010 art. 7 alin. (1): «pentru produsele biocide care fac parte din
grupul TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, detinatorii
avizelor depun periodic, la 3 ani, doua rapoarte de testare a eficacitatii efectuate in
doua laboratoare acreditate conform standardelor EN 14885:2015. Rapoartele
trebuie sd contind rezultatele testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe
eticheta si in dosarul tehnic al produsului», testarile trebuie sa fie emise incepdnd
cu anul 2015.

Pentru acestea este retinuta neconformitatea ofertei potrivit art.
137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016.

Se impune precizarea faptului ca documentatia de atribuire,
alcatuita din fisa de date, caietul de sarcini, formularele necesare si
modelul contractului de furnizare, nu a fost contestata de niciun
operator economic, drept pentru care toate prevederile ei si-au
consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat
mai ales pentru operatorii economici participanti la procedura de
atribuire, inclusiv pentru SC ... SRL. La acest moment nu pot fi emise
pretentii sau critici vizavi de prevederile documentatiei de atribuire,
intrucat ar fi vadit tardive, raportat la termenul prescris de Legea nr.
101/2016.

In concluzie, documentatia, acceptata implicit de toate societatile
ofertante, le impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile, sens in
care dispune si art. 75 din Legea nr. 98/2016 - ofertantul depune
oferta elaborata in conformitate cu informatiile si cerintele prevazute
in documentele achizitiei, precum si art. 123 alin. (1) din normele
aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016 - ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire. Prin depunerea ofertelor la procedura, se presupune ca
ofertantii si-au insusit documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce
inseamna ca nu li se poate scuza nicio abatere de la prescriptiile ei,
opozabile in cel mai mic detaliu.

Avand a verifica legalitatea motivul de respingere ce rezida din
cele comunicate catre SC ... SRL (produsul nu este testat ulterior
aparitiei standardului SR EN 14885:2015), Consiliul are in vedere cele
stabilite in caietul de sarcini, fiind retinute urmatoarele cerinte si
precizari:

1. Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform HG
1184/2014, Ord. MS 1009/2016, Directiva 93/42 CEE, se solicitd urmdatoarele
documente, conditie eliminatorie:

- declaratia de conformitate CE eliberata de producator din care sa rezulte ca
produsul este conform Directivei 93/42 CEE.

- Dovada inregistrarii produsului-dispozitiv medical- in baza de date a
Ministerului Sanatatii.



- Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a calitatii
productiei, emis in baza Directivei 93/42 CEE.

- Sa reiasa din avizul de functionare al ofertantului ca este autorizat sa
importe, comercializeze si sa depoziteze Dispozitivele medicale de uz medical/
general spitalicesc, pe care le ofera.

- Ofertantul sa faca dovada ca are implementat un sistem de management al
calitatii pentru comercializarea de Dispozitive Medicale. Dovada implementarii
acestuia se va face prin prezentarea certificatului ISO 13485 sau echivalent, emis
de un organism de certificare notificat la Comisia Europeana pentru domeniul
reglementat al dispozitivelor medicale.

- Referat de evaluare/expertiza tehnica eliberat de institutie acreditata,
buletine de analizd/ rapoarte de testare, pentru probarea activitatii antimicrobiene
solicitate ( copii conform cu originalul !!!)

- Respectarea Ord. MS 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale
in baza nationala de date.

2. Atat pentru produsele incadrate ca si biocide cat si pentru cele
incadrate ca si dispozitive medicale sunt obligatorii de indeplinit urmatoarele:

- se vor prezenta rapoartele de testare a produselor antiseptice si
dezinfectante, emise de laboratoare acreditate. (...)

Specificatiile tehnice aferente produselor din componenta lotului 9

contestat au fost definite astfel:

Produs pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor medicale
termosensibile

- Sa prezinte spectru larg de actiune conform SR EN 14885/2015: SR
EN 13727, SR EN 13624, SR EN 14348 (2.1 tuberculocid), SR EN 14476
(2.1), SR EN 14347, SR EN 13704.

- Conform fisei de securitate sa nu fie catalogat ca produs coroziv.

- Sa nu pateze, sa nu degradeze dispozitivele medicale.

- Obligatoriu sa prezinte marcaj CE.

- Sa fie compatibil cu metoda manuala si automata de dezinfectie.

- S3 aiba actiune rapida prin oxidare celulara.

- Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material care intra in compozitia
dispozitivelor medicale ( metal, sticla, plastic, cauciuc, echipament instrumentar,
endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape, instrumentar laparoscopic si alte
dispozitive medicale ce nu pot fi autoclavate).

- Din fisa tehnica sa rezulte utilizarea pentru endoscoape rigide sau flexibile.

- Sa poata fi diluat cu apa de la robinet, de orice duritate sau temperatura.

- Sa nu fie toxic pentru utilizator.

- Solutia de lucru sd nu aiba actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare.

- Sa nu necesite utilizare in incaperi cu ventilatie speciala.

- S3& fie usor de conditionat, sa nu necesite conditii speciale.

- Pentru solutiile stabile in timp ( peste 48 ore), se va prezenta modalitatea de
verificare a activitatii solutiei de lucru pentru toatd perioada declaratd. Benzile
indicatoare ale activitatii solutiei vor intra in pretul produsului, tindnd cont ca
acestea vor fi efectuate zilnic.

- Forma de prezentare: recipienti cu capacitate de maxim 5 litri pentru forma
lichida sau maxim 1/kg pentru pulbere.

- Perioada de garantie minim un an de la data livrarii.

Pretul ofertant va fi obligatoriu ( conditie eliminatorie) : pretul litru solutie de

lucru care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat- timp de dezinfectie de nivel
inalt maxim 15 minute.
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Analiza comparativd va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru care
acopera in totalitate spectrul solicitat in maxim 15 minute.

Prin clarificarile ulterioare aduse documentatiei de atribuire
(14282 si 14284/14.06.2017), autoritatea contractanta a acceptat ca
si conditii obligatorii si standardele EN 14561, EN 14562 si EN 14563.
Se retine astfel ca, prin documentatia de atribuire, asa cum aceasta a
fost publicata in SEAP la data de ......... , pentru produsele din
componenta lotului 9 se impunea prezentarea rapoartelor de testare
din care sa rezulte in mod expres ca testarile au fost realizate conform
standardelor europene in domeniu, indicate de altfel si in ,CAIET DE
SARCINI pentru achizitia de produse biocide” prevazut in Anexa 3 la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide.

Verificdnd propunerea tehnica a contestatoarei, Consiliul retine
ca, pentru lotul 9, aceasta a ofertat produsul Aniosept Activ, pentru
care a prezentat studiul nr. 30983 din 10.12.2015 pentru evaluarea
activitatii bactericide a formulei 2101-Metoda de testare si prescriptii
conform normei EN 13727 + Al (decembrie 2013), studiul nr. 23745
din 07.08.2008 pentru evaluarea activitatii bactericide a produsului
Aniosept Activ - Metoda de testare si prescriptii conformm NF EN 14561
(martie 2007), studiul nr. 31259 din 10.12.2015 pentru evaluarea
activitatii fungicide a formulei 2101 - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 13624 (noiembrie 2013), studiul nr. 23740 din
04.08.2008 pentru evaluarea activitatii fungicide a produsului
Aniosept Activ - Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN
14562 (septembrie 2006), studiul nr. 26240 din 29.07.2010 pentru
evaluarea activitatii micobactericide a produsului Aniosept Activ -
Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 14348 (iunie
2005), studiul nr. 25392 din 20.11.2009 pentru evaluarea activitatii
tuberculocide a produsului Aniosept Activ - Metoda de testare si
prescriptii conform normei NF EN 14348 (iunie 2005), studiul nr.
26240 din 29.07.2010 pentru evaluarea activitatii microbactericide a
produsului Aniosept Activ - Metoda de testare si prescriptii conform
normei NF EN 14348 (iunie 2005), studiul nr. 25406 din 24.11.2009
pentru evaluarea activitatii tuberculocide a produsului Aniosept Activ -
Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 14563
(februarie 2009), studiul nr. 26242 din 29.07.2010 pentru evaluarea
activitatii micobactericide a produsului Aniosept Activ - Metoda de
testare si prescriptii conform normei NF EN 14563 (februarie 2009),
raportul de testare nr. 2015/32248 pentru determinarea activitatii
virulicide a formulei 2101 datat 10.12.2015 - Conform normei NF EN
14476 (septembrie 2013) fata de Enterovirus Polio tip 1, raportul de
testare nr. 2015/32444 pentru determinarea activitatii virulicide a
formulei 2101 datat 10.12.2015 - Conform normei NF EN 14476
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(septembrie 2013) fata de adenovirusul uman de tip 5, raportul de
testare nr. 2015/32445 pentru determinarea activitatii virulicide a
formulei 2101 datat 10.12.2015 Conform normei NF EN 14476
(septembrie 2013) fata de Norovirus Murin, studiul nr. 26880 din
04.02.2011 pentru evaluarea activitatii bactericide a produsului
Aniosept Activ - Metoda de testare si prescriptii conform unei adaptari
a normei NF EN 13704 (aprilie 2002), studiul nr. 31342 din
24.06.2014 pentru evaluarea activitatii sporicide a produsului Aniosept
Activ - Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 13704
(aprilie 2002), atestatul de compatibilitate a produsului Aniosept Activ
cu toate dispozitivele medicale emis la data de 14 decembrie 2010 de
catre laboratoarele Anios din Franta.

Pornind de la cele prezentate in cadrul ofertei, autoritatea
contractanta a solicitat, la data de 04.05.......... prin adresa nr.
10414, depunerea rapoartelor de testare, pentru lotul 9, conform
legislatiei impuse prin caietul de sarcini (SR EN 14885:20145).
Raspunzand solicitarii, la data de 08.05.2016, ofertantul a tinut sa
sublinieze ca standardul EN 14885:2015 face reglementari la nivelul
aplicarii standardelor europene la antiseptice si dezinfectante chimice
si este un document multidisciplinar care imbina standardele europene
elaborate de comitetul tehnic CEN/TC 216 Antiseptice si dezinfectante
chimice, fard insa a indica o anumita versiune a vreunui standard.
Totodata, acesta arata ca, si in conditiile in care unele standarde au
suferit modificari, rezultatele obtinute cu versiunile anterioare pot fi
utilizate in continuare daca se demonstreaza ca rezultatul indeplineste
cerintele din ultima versiune de standard. A atasat raspunsului o serie
de documente, in limba franceza, pentru sustinerea testarilor
efectuate pentru lotul 9, unele dintre aceste fiind depuse deja in
cadrul ofertei, de pilda, studiul nr. 23745 din 07.08.2008, studiul nr.
31259 din 10.12.2015, studiul nr. 23740 din 04.08.2008, studiul nr.
25406 din 24.11.2009, studiul nr. 26242 din 29.07.2010, raportul de
testare nr. 2015/32444, rapqrtul de testare nr. 2015/32445, raportul
de testare nr. 2015/32248. In plus, a fost furnizat studiul nr. 34668
din 25 octombrie 2016 pentru evaluarea activitatii levuricide pentru
formula 2101-Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN
13624 (noiembrie 2013), studiul nr. 31260 din 10.12.2015 pentru
evaluarea activitatii fungicide a formulei 2101-Metoda de testare si
prescriptii conform normei NF EN 13624 (noiembrie 2013), studiul nr.
34258 din 13.07.2016 pentru evaluarea activitatii micobactericide a
formulei 2101-Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN
14348 (iunie 2005), studiul nr. 34260 din 15.07.2016 pentru
evaluarea activitatii sporicide a formulei 2101-Metoda de testare si
prescriptii conform normei NF EN 13704 (aprilie 2002), studiul nr.
36855 din 11.04.......... pentru evaluarea activitatii sporicide a
formulei 2101-Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN
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13704 (aprilie 2002), studiul nr. 34268 din 18.07.2016 pentru
evaluarea activitatii sporicide a formulei 2101- Metoda de testare si
prescriptii conform normei NF EN 13704 (aprilie 2002).

Analizand documentatia depusa, Consiliul stabileste ca testarile
pentru produsul Aniosept Activ, efectuate in baza standardelor EN
14561 (2008), 14562 (2008), 14563 (2009 si 2010) si 13624 (2014)
nu sunt actualizate, respectiv ulterioare standardului SR EN
14885:2015, de referinta, solicitat expres in caietul de sarcini. Nici ca
urmare a solicitarilor clare ale autoritatii contractante de prezentare a
rapoartelor de testare, pentru lotul 9, conform legislatiei impuse prin
caietul de sarcini (SR EN 14885:20145), ofertantul nu a fost in masura
sa furnizeze date actualizate, cele prezentate pe calea clarificarilor,
indeplinind doar partial cerinta.

In Anexa 3 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1082/731/2016
pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard
privind achizitia de produse biocide, amintit anterior, se regasesc
urmatoarele mentiuni:

Dezinfectia de nivel inalt prin imersie a instrumentarului medical

Indicatii: dezinfectia instrumentarului medical

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr.
1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru
examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente, continute de
produsele biocide, mentionate in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de produs avizat

Activitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate biocida conform EN 14885:2015

® Bactericidd: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. = 5,0
EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

® [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0
EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. =

4,0
® Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact

60 min., reducere Ig. = 4,0
® Micobactericida/Tuberculocida:
EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
e Virucidd: EN 14476

® Sporicidd: EN 13704 (2,1)

(...)

Asadar, actul normativ anterior mentionat a prevazut ca, in cazul
dezinfectiei instrumentarului medical, testarile pentru spectrul de
activitate biocida, sa se realizeze in conditiile standardului EN
14885:2015. Aceste indicatii erau obligatorii pentru autoritatea
contractanta, mai cu seama ca la articolul 2 din respectivul ordin

exista mentiune expresa in acest sens [Autorititile contractante care
demareaza proceduri de atribuire in vederea achizitionarii de substante biocide
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prevazute in prezentul ordin au obligatia utilizarii acestei documentatii
incepadnd cu data prezentului ordin]. Din punct de vedere al Ordinului
nr. 1082/2016, produsul ce face obiectul lotului in discutie se supune
spectrului de activitate biocida conform EN 14885:2015, din categoria
Dezinfectie de nivel inalt prin imersie a instrumentarului medical.

In mod evident, standardul SR EN 14885:2015 impus prin
caietul de sarcini si in ordinul ministrului sanatatii solicita testari
incepand cu acest an, altminteri daca s-ar fi dorit testari conform
standardului EN 14885:2006, ar fi existat aceste mentiuni.

Mai mult, Consiliul apreciaza ca fiind relevant in solutionarea
spetei, cele stabilite de legiuitor in Ordinul ministrului sanatatii nr.
10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide
care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romé&niei, (in forma aflata in

vigoare la data depunerii ofertelor) la art. 7' - (1) Pentru produsele
biocide care fac parte din tipul de produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de
utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor depun periodic, la 3 ani, doua
rapoarte de testare a eficacitatii efectuate in doua laboratoare acreditate
conform standardelor EN 14885:2015. Rapoartele trebuie sa contina rezultatele
testarii fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului.

Legiuitorul vorbeste despre o depunere periodica a rapoartelor
de testare, astfel ca nu poate fi interpretat ca fiind lipsita de
importanta vechimea unor teste, cum incearca sa insinueze societatea
contestatoare, mai cu seama ca versiunile anterioare ale unor
standarde pot fi utilizate sub imperiul unor conditionalitati, pe care
insasi contestatoarea le semnaleaza cu titlu de exemplu in raspunsul
sau la clarificari.

Sustinerea SC .. SRL cum ca dispozitiile ordinului nr. 10, mai sus
amintit, nu sunt aplicabile unui dezinfectant dispozitiv medical, nu
poate fi retinuta ca un argument pentru lipsa din oferta a testarilor
care sa fie conforme caietului de sarcini.

Este fara dubiu ca produsul ofertat de SC .. SRL, Aniosept Activ,
este Incadrat ca dispozitiv medical, sistemul calitatii pentru acesta fiind
certificat, dovada in acest sens fiind certificatul CE nr. 26642 emis la
data de 19 mai 2015. Totodata, Aniosept Activ este inregistrat in baza
de date a Ministerului Sanatatii ca si dispozitiv medical (potrivit adresei
nr. 79892/01.02.2011 emisa de Ministerul Sanatatii, existenta Ia
dosarul cauzei).

De altfel, niciuna dintre parti nu tagaduieste acest lucru, contrar a
ceea ce sustine contestatoarea ca asta ar fi opinia autoritatii
contractante, aceasta din urma subliniind doar ca dispozitivul medical
se supune legislatiei aplicabile dezinfectantilor produse biocide. Daca
autoarea contestatiei aprecia ca se impun lamuriri asupra legislatiei
aplicabile avea deschisa calea solicitarilor de clarificari.

Insasi, Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului
Uniunii Europene nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocideincadreaza dezinfectantele folosite pentru
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dezinfectarea dispozitivelor medicale in categoria produselor biocide,

[19.Produsele biocide destinate utilizdrii nu doar in sensul prezentului
regulament, ci si in legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi
dezinfectantele folosite pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a
dispozitivelor medicale, pot prezenta alte riscuri decat cele vizate de
prezentul regulament. Prin urmare, astfel de produse biocide ar trebui sa
respecte atat cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si cerintele
esentiale relevante prevazute in anexa I la Directiva 90/385/CEE a
Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, ale Directivei
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale si ale
Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. ]
Totodata, acelasi Regulament descrie in anexa V tipurile de
produse biocide si la tipul de produs 2 (TP 2), (amintit de legiuitor in

Ordinul 10 la art. 7' antecitat) sunt indicate:

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu
produsele alimentare sau cu hrana pentru animale.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape;
sistemelor de climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente private,
publice si industriale si din alte amplasamente destinate activitatilor profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, a apei care nu este folosita
pentru consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor reziduale, a
deseurilor de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor
ape si pentru tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesaturi, masti, vopsele si
alte articole sau materiale in scopul producerii de articole tratate cu proprietati
dezinfectante.

Raportat la cele explicate mai sus, Consiliul determina ca
societatea contestatoare nu a furnizat informatii actualizate privind
testarile pentru produsul Aniosept Activ, efectuate in baza
standardelor EN 14561, 14562, 14563 si 13624 pornind de la
versiunea 2015 a standardului 14885, conform prescriptiilor caietului
de sarcini si in raport de impunerea testarii periodice stabilita de
legiuitor.

Nimeni nu contesta ca produsul ofertat nu este testat conform
standardelor aplicabile in domeniu si enuntate si de autoritatea
contractanta in documentele achizitiei, insa prezentarea unor
informatii de la nivelul anilor 2008, 2009, 2014 nu sunt in masura sa
formeze convingerea asupra respectarii cerintelor caietului de sarcini.

Pe de alta parte, ofertantului SC ... SRL nu i se poate imputa
neintelegerea cerintei, de vreme ce chiar acesta s-a angajat prin
raspunsul la clarificari ca va pune la dispozitie rapoarte de testare
dupa ultimele variante (..iar pentru a se inlatura orice urma de
indoiala punem la dispozitie rapoarte de testare dupa ultimele
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variante de standarde), dar care, asa cum s-a aratat, nu au fost in
masura sa certifice pe deplin indeplinirea cerintei..

Pentru cele de mai sus, Consiliul va respinge criticile societatii
contestatoare cu privire la rezultatul comunicat pentru lotul 9.

In ceea ce priveste rezultatul comunicat ofertantului pentru
loturile 1 si 4, Consiliul ia act ca a fost constatata de catre comisia de
evaluare tehnica neindeplinirea dispozitiilor art. 7 alin. (1) din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 10/2010, in forma consolidata la data de
09.09.2016.

Cerintele specifice acestor loturi au fost detaliate de autoritatea

contractanta in caietul de sarcini dupa cum urmeaza:
1. Dezinfectant pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare
- Sa prezinte spectru larg de actiune conform SR EN 14885/2015, SR
EN 1500
- Spectrul de actiune va fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/
buletine de analiza / referate de evaluare/ aviz bio.
-S43 fie specificata perioada in care flaconul poate fi utilizat dupa deschidere
fara sa se contamineze continutul ( conform Farmacopeei Roméane).
- Sa fie sub forma lichida sau gel si sa se utilizeze in lipsa apei.
- Sa nu produca iritatii /alergii la utilizari repetate.
- Sa nu pateze, sa nu decoloreze, sa nu albeasca.
- Sa nu necesite clatire.
- Sa fie gata preparat.
- Timp de actiune: maxim 30 secunde pentru dezinfectia igienicad a mainilor
prin frictiune.
- Termenul de garantie al produsului sa fie minim un an de la data livrarii.
- Forma de prezentare: recipient de maxim 1 litru cu pompa dozimetrica.

Pretul ofertant va fi obligatoriu ( conditie eliminatorie) : pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mdainilor prin frecare-
timp de dezinfectie maxim 30 secunde.

Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru
dezinfectia igienicd a ma inilor prin frecare- timp de dezinfectie maxim 30
secunde.

4. Dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
spalare
- Sa prezinte spectru larg de actiune conform SR EN 14885/2015 : SR
EN 13727, SR EN 12791, SR EN 13624
- Spectrul de actiune va fi dovedit prin prezentarea rapoartelor de testare/
buletine de analiza / referate de evaluare/ aviz bio.
-S43 fie specificata perioada in care flaconul poate fi utilizat dupa deschidere
fara sa se contamineze continutul ( conform Farmacopeei Roméane)
- Utilizare in prezenta apei.
- S3& nu pateze, sa nu decoloreze.
-S43 fie specificat ph-ul produsului si acesta sa fie cat mai aproape de neutru.
- Sa nu produca iritatii/alergii la utilizari repetate, sa fie prezentat clar factorul
de protectie tegumentara.
- Forma de prezentare: recipient de maxim 1 litru cu pompa dozimetrica.
Pretul ofertant va fi obligatoriu ( conditie eliminatorie) : pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mdinilor prin spalare-
timp de dezinfectie maxim 5 minute.
Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru
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dezinfectia chirurgicalda a mdainilor prin spdlare- timp de dezinfectie maxim 5
minute.

Pentru /otul 1, aceasta a ofertat produsul Aniosgel 85, pentru
care a prezentat studiul nr. 2076 din 23.03.2006 pentru evaluarea
activitatii tuberculocide a produsului Aniosgel 85-Metoda de testare si
prescriptii conform normei EN 14348 (iunie 2005), raportul de testare
nr. 2015/32334 pentru determinarea activitatii virulicide a formulei
1644 datat 25.03.2015- Conform normei NF EN 14476 (septembrie
2013) fata de Norovirus Murin, raportul de testare nr. IPL:540508
pentru determinarea activitatii virulicide a produsului Aniosgel 85-K
101-60 conform standardului NF EN 14476 fata de adenovirusul de tip
5, datat 13.05.2008, raportul de testare nr. 2008/24085 pentru
determinarea activitatii virulicide a produsului Aniosgel 85-K 101-60 -
Conform normei NF EN 14476+A1 (ianuarie 2007) referitor la
Enterovirusul polio tip 1, datat 08.12.2008, raportul de testare nr.
2012/29148 pentru determinarea activitatii virulicide a produsului
Aniosgel 85-K 101-60 - Conform normei NF EN 14476+A1 (ianuarie
2007) fata de virusul de pseudorabie porcina, datat 30.12.2012,
raportul de testare nr. 2010/25960 pentru determinarea activitatii
virulicide a produsului Aniosgel 85 NPC - Conform normei NF EN
14476+A1 (ianuarie 2007) fata de virusul de virusul respiratoriu
Syncytial, datat 03.05.2010, studiul privind rezistenta |Ia
biocontaminare in timpul utilizarii produsului Aniosgel 85 NPC, studiul
nr. 19476 din 02.12.2005 pentru evaluarea activitatii bactericide de
baza a produsului Aniosgel 85 - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 1040 (aprilie 1997), studiul nr. 29074 din
08.10.2012 pentru evaluarea activitatii bactericide de baza a
produsului Aniosgel 85 NPC - Metoda de testare si prescriptii conform
normei NF EN 13727 (iulie 2012), studiul nr. 29072 din 08.10.2012
pentru evaluarea activitatii bactericide de baza a produsului Aniosgel
85 NPC - Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 13727
(iulie 2012), studiul nr. 29152 din 31.10.2012 pentru evaluarea
activitatii bactericide de baza a produsului Aniosgel 85 NPC - Metoda
de testare si prescriptii conform normei NF EN 13727 (iulie 2012),
studiul nr. 19464 din 30.11.2005 pentru evaluarea activitatii fungicide
de baza a produsului Aniosgel 85 - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 1275 (iulie 1997), studiul nr. 26367 din
09.09.2010 pentru evaluarea activitatii fungicide de baza a produsului
Aniosgel 85 NPC - Metoda de testare si prescriptii conform normei NF
EN 1275 (aprilie 2006), studiul nr. 26482 din 13.10.2010 pentru
evaluarea activitatii fungicide de baza a produsului Aniosgel 85 NPC -
Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 1650 (mai
2008), studiul nr. 20937 din 09.08.2006 pentru evaluarea activitatii
levuricide a produsului Aniosgel 85 - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 1650 (mai 1998), studiul nr. 28506 din
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16.04.2012 pentru evaluarea activitatii de fermentatie a produsului
Aniosgel 85 NPC - Metoda de testare si prescriptii conform normei NF
EN 13624 (aprilie 2004), studiul nr. 29152 din 31.10.2012 pentru
evaluarea activitatii bactericide de baza a produsului Aniosgel 85 NPC -
Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 13727 (iulie
2012), studiul nr. 32314 din 16.03.2015 pentru evaluarea activitatii
fungicide a formulei 1644 - Metoda de testare si prescriptii conform
normei NF EN 13624 (noiembrie 2013), studiul nr. 32315 din
16.03.2015 pentru evaluarea activitatii fungicide a formulei 1644 -
Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 13624 (iulie
2013).

In referire la lotul 4, pentru produsul Dermanios Scrub
Chlorhexidine documentele in sustinere depuse cuprind studiul nr.
27453 din 12.07.2011 pentru evaluarea activitatii levuricide a
produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda de testare si
prescriptii conform normei NF EN 1650 (octombrie 2008), studiul nr.
34170 din 24.06.2016 pentru evaluarea activitatii levuricide a formulei
2173 -Metoda de testare si prescriptii conform normei NF EN 13624
(noiembrie 2013), studiul nr. 34171 din 27.06.2016 pentru evaluarea
activitatii levuricide a formulei 2173 - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 13624 (noiembrie 2013), raportul de testare nr.
2014/31282 pentru determinarea activitatii virulicide a formulei a
produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Conform normei NF
EN 14476 (septembrie 2013) fata de virusul Imunideficientei umane 1,
datat 10.06.2014, raportul de testare nr. 2011/27424 pentru
determinarea activitatii virulicide a produsului Dermanios Scrub
Chlorhexidine 4% - Conform normei NF EN 14476+A1 (ianuarie 2007)
fata de virusul de pseudorabie porcina, datat 12.08.2011, raportul de
testare nr. 2011/27425 pentru determinarea activitatii virulicide a
produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Conform normei NF
EN 14476+A1 (ianuarie 2007) fata de virusul diareei virale bovine,
datat 12.08.2011, raportul de testare nr. 2011/27565 pentru
determinarea activitatii virulicide a produsului Dermanios Scrub
Chlorhexidine 4% - Conform normei NF EN 14476+A1 (ianuarie 2007)
fata de rotavirusul SA-11, datat 12.08.2011, raportul de testare nr.
2011/28002 pentru determinarea activitatii virulicide a produsului
Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Conform normei NF EN
14476+A1 (ianuarie 2007) fata de virusul respiratoriu syncytial, datat
13.02.2012, raportul de testare nr. 2011/27426 pentru determinarea
activitatii virulicide a produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% -
Conform normei NF EN 14476+A1 (ianuarie 2007) fata de virusul de
herpesvirus uman de tip 1, datat 12.08.2011, studiul nr. 28728 privind
rezistenta la biocontaminare in timpul utilizarii produsului Dermanios
Scrub Chlorhexidine 4%, fisa de securitate a produsului, avizul nr.
2990BI0O/01/05.14 de punere pe piata a produsului, studiul nr. 27449
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din 12.07.2011 pentru evaluarea activitatii bactericide a produsului
Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda de testare si prescriptii
conform normei NF EN 1040 (aprilie 2006), studiul nr. 27455 din
21.07.2011 pentru evaluarea activitatii bactericide a produsului
Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda de testare si prescriptii
conform proiectului de norma preEN 13727 (aprilie 2009), studiul nr.
27454 din 12.07.2011 pentru evaluarea activitatii bactericide a
produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda de testare si
prescriptii conform proiectului de norma prEN 13727 (aprilie 2009),
studiul nr. 27466 din 21.07.2011 pentru evaluarea activitatii
bactericide a produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda
de testare si prescriptii conform proiectului de norma prEN 13727
(aprilie 2009), studiul nr. 27486 din 21.07.2011 pentru evaluarea
activitatii bactericide a produsului Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% -
Metoda de testare si prescriptii conform proiectului de norma prEN
13727 (aprilie 2009), raportul A 11142 Dermanios Scrub Chlorhexidine
4% din 27.06.2011 din care rezulta corespondenta cerintelor EN 1499,
raportul de testare 2011/1546 PROVA, studiul nr. 27451 din
12.07.2011 pentru evaluarea activitatii levuricide a produsului
Dermanios Scrub Chlorhexidine 4% - Metoda de testare si prescriptii
conform proiectului de norma NF EN 1275 (aprilie 2006).

Numarul apreciabil de documente depuse de SC GB INDCO SRL
pentru cele doua loturi nu au convins autoritatea contractanta asupra
indeplinirii cerintelor caietului de sarcini, asa cum au fost ele formulate,
motiv pentru care a fost solicitata depunerea de documente din care sa
reiasa rapoartele de testare pentru produsul Aniosgel 85 NPC conform
standardului impus prin SR EN 14885, precum si rapoartele de testare
pentru Dermanios Scrub Clorhexidine 4% conform SR EN 14885:2015
pentru EN 13727, EN 12791. In raspunsul sau, ofertantul a prezentat
aceleasi argumente regasite in raspunsul pentru lotul 9, mai sus expus.
A atasat studii, in limba franceza si engleza, realizate la nivelul anului
2016 pentru SR EN 13727, 13624, 14348, precum si rapoarte realizate
in anii 2015 si 2016 pentru SR EN 14476 si SR EN 12791:2016 pentru
produsul Aniosgel 85 NPC, iar pentru produsul Dermanios Scrub
Clorhexidine 4% studii realizate in anii 2015 si 2016 privind evaluarea
activitatii bactericida in baza standardului SR EN 13727+A1 si SR EN
13727+A2, studii realizate in anul 2016 privind evaluarea activitatii
levuricida in baza standardului SR EN 13624.

Considerentele prezentate de Consiliu pentru lotul 9, anterior
analizat, sunt valabile in cazul verificarii legalitatii deciziei de
respingere pentru loturile 1 si 4, motiv pentru care acestea nu vor mai
fi reluate in ce urmeaza.

Suplimentar, Consiliul va sublinia faptul ca respectarea
dispozitiilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 910/2016 (cele care au
modificat si completat ordinul nr. 10, ale carui dispozitii sunt invocate
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de autoritate ca fiind nerespectate si pe care, la acest moment,
autoarea contestatiei la reclama ca nefiind aplicabile) a fost impusa
expres in conditiile generale din caietul de sarcini. Documentatia de
atribuire consolidandu-si forta obligatorie, asa cum s-a subliniat in cele
ce preced, impunea respectarea cu strictete a prevederilor sale.

Interpretarea pe care o incearca autoarea contestatiei cum ca
textul art. 7' din Ordinul nr. 10/2010 se refera la procedurile pe care
trebuie sa le urmeze solicitantii unui aviz de punere la dispozitie pe
piata Romaniei, nu poate fi validata, intrucat legiuitorul aduce in
discutie obligatia prezentarii periodice a rapoartelor de testare a
eficacitatii de catre detinatorii avizelor.

Trebuie subliniat ca pentru produsul Aniosgel 85 NPC (lotul 1),
ofertantul a prezentat rapoarte de testare actualizate pentru SR EN
13624/2016 si EN 13727/22.11.2016, aceste testari fiind luate in
considerare de catre autoritatea contractanta, insa pentru SR EN 1500
nu au fost furnizate date actualizate.

O situatie similara se intalneste si in cazul produsului Dermanios
Scrub Clorhexidine 4% unde raportul de testare pentru SR EN 12791
nu releva informatiile dorite de autoritate.

In concluzie, Consiliul determina ca societatea contestatoare nu
a furnizat informatii actualizate privind testarile pentru produsul
Aniosgel 85 NPC, efectuate in baza standardului EN 1500 si nici pentru
produsul Dermanios Scrub Clorhexidine 4% in baza standardului EN
12791, conform prescriptiilor caietului de sarcini si in raport de
impunerea testarii periodice stabilita de legiuitor. Nu sunt puse la
indoiala avizele obtinute pentru punerea pe piata a produselor
ofertate, ci faptul ca nu sunt respectate cerintele caietului de sarcini in
privinta testarilor ce se impuneau a fi depuse.

Obligatia de a prezenta rapoarte de testare care sa cuprinda date
actualizate, intocmite in baza unor standarde specifice domeniului, nu
contravine legislatiei in vigoare si nici nu impiedica operatorii
economici sa participe cu oferte la procedura.

Faptul ca autoarea contestatiei a gasit de cuviinta sa prezinte
noile testari pentru SR EN 12791, in cazul produsului Dermanios Scrub
Clorhexidine 4%, conform solicitarilor, la momentul depunerii
notificarii prealabile nu poate conduce la tragerea la raspundere a
autoritatii contractante, aceasta nefiind vinovata pentru lipsa de
diligenta a ofertantului. Solicitarea de clarificari a fost mai mult decat
clara (depunerea rapoartelor de testare conform legislatiei impuse
prin caietul de sarcini SR EN 14885:2015, pentru EN 13727, EN
12791).

Acceptarea, la acest moment, a unor documente in dovedirea
cerintelor caietului de sarcini ar echivala cu acordarea unui tratament
privilegiat asupra ofertelor SC ..SRL depuse pentru loturile in discutie,
derogatoriu de la regulile documentatiei de atribuire.
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A favoriza contestatoarea la etapa de evaluare a ofertelor, prin
admiterea de derogari de la regulile documentatiei de atribuire,
ramasa definitiva si obligatorie, ar reprezenta o incalcare a principiilor
transparentei si egalitatii de tratament a ofertantilor, ceea ce ar
echivala cu infrangerea esentei si scopului organizarii procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitie publica.

Pentru cele de mai sus, Consiliul va respinge ca lipsite de temei
criticile contestatoarei impotriva celor consemnate de autoritate in
privinta loturilor 1 si 4, nefiind motive pentru invalidarea deciziei
asumate de aceasta din urma.

Afirmatia autoritatii contractante exprimata in punctul de vedere
prin care subliniaza ca documentele prezentate de ofertant in urma
clarificarilor nu sunt insotite de traduceri autorizate, fapt ce ar atrage
neconformitatea ofertei, avand in vedere conditia eliminatorie impusa
in caietul de sarcini nu va fi validata de Consiliu, intrucat aspectul
invocat nu a facut obiectul analizei comisiei de evaluare, nefiind retinut
ca si motiv de respingere.

Fiind in prezenta unei proceduri ce are ca obiect achizitionarea
unor substante esentiale pentru dezinfectarea unei unitati sanitare ce
trateaza bolile infectioase, se impune ca testarea produselor sa se
realizeze in conditiile standardelor obligatorii si relevante in domeniu
si sa cuprinda informatii actualizate, ofertantii avand obligatia de a-si
intocmi propunerile tehnice cu respectarea cerintelor din documentatia
de atribuire si raportat la dispozitiile exprese ale art. 123 alin. (1) in
HG nr. 395/2016 (Ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu
prevederile documentatiei de atribuire.)

Consiliul retine ca oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante, relevante in acest
caz fiind dispozitiile art. 3 lit. rr) din Legea nr. 98/2016 (specificatii
tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv,
intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii
contractante) precum si art. 20 alin. (10) din Hotararea Guvernului nr.
395/2016 (caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespundd necesitatii autoritatii
contractante). Astfel, autoritatea contractanta are dreptul de a
solicita testele/substantele pe care le apreciaza ca fiind necesare in
asa maniera incat sa corespunda necesitatilor sale.

Concluzionand asupra contestatiei formulate de catre SC .. SRL,
pentru considerentele anterioare, Consiliul o va respinge ca nefondata.
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Capatul de cerere privind obligarea autoritatii contractante la
plata cheltuielilor de judecata, reprezentand onorariu avocat, va fi
respins ca nefondat.

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

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul respinge ca nefondata contestatia SC .. SRL, in contradictoriu
cu..” ...

Respinge ca nefondat capatul de cerere privind obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

Impotriva prezentei se poate formula plangere, in termen de
10 zile lucratoare de la comunicare, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate
cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in patru exemplare, contine douzecisiuna pagini
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