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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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,
Consiliul adopta urmatoarea,

Nr. ... /... /uua
Data: ...

Prin contestatia nr. 4017/07.11.2017, inregistrata la Consiliu sub
nr. 47325/07.11.2017, formulata de ..., cu sediul in ..., Sos. ... nr. ...,
jud. ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand
CUI RO ..., reprezentata prin administrator ..., impotriva rezultatului
procedurii de achizitie publica, respectiv impotriva deciziei de
respingere, din punct de vedere tehnic, a ofertelor depuse pentru
loturile nr. 8 si 9, emis de ..., cu sediul in ..., b-dul ... nr. ..., judetul ...,
in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire,
prin licitatie deschisa cu etapa finala de licitatie electronica, derulata
online, organizata pe loturi, in vederea incheierii acordului-cadru de
achizitie publica de furnizare avand ca obiect , Achizitie produse
antiseptice si dezinfectante”, cod CPV 33631600-8 - Antiseptice si
dezinfectante (Rev.2), se solicita: ,anularea deciziei de respingere a
ofertelor depuse pentru Loturile 8 si 9 si reanalizarea acestora de
catre autoritatea contractantd”.

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr. 49965 din
22.11.2017, formulata de catre ..., cu sediul social in ... nr. ..., ... -
dreapta, judetul ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului Timis
sub nr. ..., avand CUI RO ..., reprezentata legal de administrator ... si
conventional prin CA ... cu sediul in ..., str. ... nr...., etaj ..., jud. ...,
impotriva rezultatului procedurii, emis de ... in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul aceleasi proceduri de atribuire, se solicita:
,admiterea contestatiei asa cum este formulata, anularea raportului de
evaluare dosare biocide licitatie 2017 nr. ... /09.10.2017 pentru LOT
10 - ,produs dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitivele medicale
termosensibile cu actiune prin oxidare celulara” si declararea in


http://www.cnsc.ro/

consecinta a ofertei subscrisei ...ca fiind conforma din punct de vedere
tehnic; Mentinerea Adresei Comunicare privind procedura achizitie

produse antiseptice si dezinfectante nr. .../30.10.2017 privind
evaluarea ca si conforma a ofertei tehnice depuse de catre ...pentru
lotul 10 - produs dezinfectant de nivel inalt; Anularea Adresei

Comunicare privind procedura achizitie produse antiseptice si
dezinfectante nr. A6099/07.11.2017 privind evaluarea ca neconforma a
ofertei tehnice depuse de catre ...pentru lotul 10 - produs dezinfectant
de nivel inalt pentru dispozitivele medicale termosensibile cu actiune
prin oxidare celulara; Anularea Adresei nr. .../14.11.2017 emisa de
catre autoritatea contractanta ca raspuns la Notificarea prealabila cu nr.
.../10.11.2017 depusa de catre ...pentru lotul 10 - produs dezinfectant
de nivel inalt pentru dispozitivele medicale termosensibile cu actiune
prin oxidare celulara; Anularea adresei Comunicare privind procedura
Achizitie produse antiseptice si dezinfectante cu numarul 6267 din data
de 15.11.2017 privind reevaluarea ca neconforma a ofertei tehnice a
subscrisei ...., avand in vedere ca autoritatea contractanta a decis in
mod eronat si nelegal ca oferta depusa de subscrisa societate este
neconforma din punct de vedere tehnic; Obligarea Autoritatii
Contractante la reevaluarea ofertei tehnice si financiare depuse de catre
subscrisa pentru procedura mai sus mentionata, pentru LOT 10. produs
dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitivele medicale termosensibile
cu actiune prin oxidare celulara si declararea in consecinta a ofertei
conforme din punct de vedem tehnic, avand in vedere motivele de
nelegaiitate descrise mai jos in cuprinsul contestatiei; Obligarea
Autoritatii Contractante sa declare in consecinta oferta societatii ...drept
conforma din punct de vedere tehnic pentru lotul 10 avand in vedere
motivele descrise in cuprinsul contestatiei”.

Aplicand dispozitile art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul conexeaza cele doua cauze.

In luarea deciziei asupra cauzei de fata,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 4017/07.11.2017, inregistrata la Consiliu sub
nr. 47325/07.11.2017, ..., in contradictoriu cu ..., autoritate
contractanta in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa cu
etapa finala de licitatie electronica, derulata online, in vederea incheierii
acordului-cadru de achizitie publica de furnizare avand ca obiect
~Achizitie produse antiseptice si dezinfectante”, cod CPV
33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), critica decizia de
respingere a ofertelor depuse pentru loturile nr. 8 si 9 si solicita
reanalizarea acestora de catre autoritatea contractanta.

In argumentarea solicitdrii sale, contestatoarea mentioneazd cg, in
urma primirii comunicarii privind rezultatul etapei de evaluare tehnica si
a respingerii, din punct de vedere tehnic, a ofertei sale, a transmis
notificarea prealabilda nr. .../20.10.2017, prin care a explicat definitia
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dispozitivului medical si al accesoriului acestuia si a solicitat anularea
hotarérii ,de respingere d.p.d.v. tehnic” si reevaluarea ofertelor ca
produse biocide, la care, in data de 31.10.2017, a primit raspunsul prin
care autoritatea contractanta i-a comunicat ca ,se mentin cerintele din
caietul de sarcini si rezultatul evaluarii documentatiei depuse si anume
incadrarea produs LOT 8 si produs LOT 9 in categoria dispozitive
medicale ...”, explicatiile care, in opinia petentei, nu se bazeaza pe
prevederi ale legislatiei din domeniu.

In sustinerea considerentului exprimat, ... precizeaza ca, ,la Lotul 8
- produs dezinfectant spray pentru suprafete, s-a explicat ca acest
produs se foloseste pentru suprafetele in care se afla dispozitivele
medicale, de fapt se utilizeaza pentru dezinfectarea suprafetelor si nu a
dispozitivelor medicale si, mai mult de atit, produsele ofertate de
societatea noastra au fost incadrate de o institutie abilitata si nu o
autoritate contractanta, respectiv Comisia Nationald pentru Produse
Biocide din cadrul Ministerului Sanatatii ca produs biocid, avand actiune
asupra tuturor tipurilor de suprafete, respecta toate standardele
solicitate prin caietul de sarcini, dar probabil altele sunt interesele si
aceste produse trebuie luate din import fata de produse autohtone care
sunt incadrate ca produse biocide”.

In sustinere, petenta invoca si anexeaza decizia Consiliului, prin
care, la o procedura de achizitie unde a fost contestata documentatia de
atribuire, s-a impus modificarea documentatiei in asa fel incat sa se
elimine restrictia ca produsele sa fie dispozitive medicale cu ,admiterea
produselor inregistrate ca biocide si sa nu admita produse incadrate ca
dispozitive medicale".

Afirmand ca, daca s-ar urma logica autoritatii contractante, ar
trebui ca spirtul medicinal sa fie considerat dispozitiv medical, pentru ca
el dezinfecteaza tegumente, dispozitive medicale etc., fapt pentru care
solicita anularea deciziei de respingere a ofertelor depuse pentru
Loturile nr. 8 si 9 si reanalizarea ofertelor sale depuse pentru
respectivele loturi.

In drept, contestatoarea isi intemeiaza criticile pe dispozitiile art. 20
alin. (1), (3) si (10), art. 30 alin. (6) si art. 34 din H.G. nr. 395/2016,
art. 4 alin. (1) si (2), art. 6 alin. (1) lit. b), alin. (2), alin. (7), alin. (8),
alin. (9) si alin. (10), art. 7 alin. (1), art. 8 alin. (1) si (2), art. 9, art.
10, art. 11 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 4599/29.11.2017, inregistrat la C.N.S.C.
sub nr. 51740/05.12.2017, referitor la contestatia depusa de SC PRO
INTEGRATOR SRL, ... precizeaza ca, pentru Lotul nr. 8 - Produs
dezinfectant (spray) pentru suprafete, produs Klintensin - dezinfectant
suprafete si pentru Lotul 9 - Produs detergent-dezinfectant enzimatic
pentru predezinfectia/curatarea prin imersie a dispozitivelor medicale,
produsul ...dezinfectant instrumentar, mentine cerinta din caietul de
sarcini, precum si rezultatul evaluarii in sensul incadrarii acestuia in
categoria ,dispozitivelor medicale”, fapt care atrage dupa sine
obligativitatea detinerii documentului de inregistrare in baza de date a
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Ministerului Sanatatii privind dispozitivele medicale conform HG nr.
54/2009, art. 31, alin. (2) si Ordinului MS nr. 1009/2016, art.9.

Astfel, autoritatea contractanta mentioneaza ca solicitarea
referitoare la fincadrarea produsului ,dezinfectant spray pentru
suprafete” ca fiind dispozitiv medical este sustinuta de necesitatile
spitalului de a folosi acest dezinfectant pentru sectoare de lucru cu risc
crescut, unde este nevoie de o interventie eficienta/procesare/pregatire
echipamente, cu rezultat optim in timp scurt, precum: unitati de
tratament din terapie intensiva si anestezie, suprafetele dispozitivelor
medicale din dotarea blocului operator, din laboratoarele de
investigatii/explorari functionale, dispozitivele medicale functionale in
CPU, pentru dezinfectia tuturor dispozitivelor medicale enumerate, in
opinia autoritatii contractante, fiind necesar un dispozitiv medical asa
cum acesta este definit in Directiva 93/42/CEE, Anexa IX, transpusa
prin H.G. nr. 54/2009 - ,Toate dispozitivele destinate specific pentru a fi
folosite la dezinfectarea dispozitivelor medicale sunt cuprinse in
clasa Ila, cu exceptia dispozitivelor destinate in mod special utilizarii
pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, situatie in care fac parte
din clasa IIb.”.

Invocand prevederile art. 1 lit. d) din OMS nr. 961/2016 -
Ldispozitivele medicale utilizate in procedura de dezinfectie sunt
reprezentate de accesorii specifice utilizate in acest scop. Acestea fac
parte din clasa Ila si IIb si sunt plasate pe piata in conformitate cu OMS
nr. 372/2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale” si Ghidul
Meddev, autoritatea contractanta sustine ca solicitarea, prin
specificatiile tehnice ale caietului de sarcini, a testarii pe MRSA este
justificata de NOTA din OMS nr. 1071/2017, in care se mentioneaza
caracterul de recomandare al criteriilor din respectivul ordin, care au
doar menirea de a veni in sprijinul epideomiologului din spital in
selectarea produselor biocide adecvate.

Astfel, sustine autoritatea contractanta, cele doua produse ofertate
de ... nu indeplinesc conditiile, nici ca dispozitive medicale si nici ca
produse biocide, prin faptul ca, pentru produsele biocide, se impune
condita eliminatorie ca acestea sa fie avizate conform art. 9 alin. (5) al
Ordinului nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare,
iar pentru dispozitivele medicale este obligatorie detinerea documentului
de inregistrare in baza de date a Ministerului Sanatatii conform art. 31
alin. (2) din H.G. nr. 54/2009 si art. 9 din Ordinul MS nr. 1009/2016,
produselor ofertate de ...neindeplinind niciuna dintre conditiile enuntate.

In probatiune, au fost depuse, in copie, documente ale dosarului
achizitiei publice.

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr. 49965 din
22.11.2017, ..., in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul aceleasi proceduri de atribuire, formuleaza
cererile mentionate in partea introductiva, sustinand ca, pentru Lotul nr.
8 - Produs dezinfectant (spray) pentru suprafete si pentru Lotul nr. 10
- Produs dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale
termosensibile cu actiune prin oxidare celulara, ofertele sale au fost
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declarate neconforme, pe motiv ca ,Raportul de testare pentru
activitatea sporicida conform DIN EN 13704:2002 din 30.09.2009
confirma activitatea pe Clostridium difficile. In standardul solicitat SR
EN 13704 - testarea este obligatorie pe Bacillus subtilis ATCC 6633 si
aditional pe Bacillus cereus ATCC 1286 si Clostridium sporogenes 51
CIP 7939; Deci dovada activitatii sporicide nu este conform
standardului. Nu se prezintd document care sa certifice acreditarea
laboratoarelor in care s-au facut testarile standardizate”.

Mentionand ca autoritatea contractanta nu a solicitat clarificari
pentru cele 2 loturi aferent carora ofertele sale au fost considerate
neconforme, petenta sustine ca nu s-au respectat prevederile art. 207
din Legea nr. 98/2016 si art. 134 din Normele metodologice aprobate
prin H.G. nr. 395/2016, deoarece, in situatia in care autoritatea
contractanta ar fi solicitat clarificari pentru Lotul nr. 8 si nr. 10, ,s-ar fi
conformat imediat”.

Totodata, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta a omis
analiza documentatiei transmise care atesta indeplinirea tuturor
conditiilor prevazute in caietul de sarcini, in special, conditiile privind
rapoartele de testare, fapt pentru care a depus notificarea prealabila nr.
671/20.10.2017, la care autoritatea contractanta a raspuns prin adresa
nr. 4174/27.10.2017, adoptand masura de remediere constituita de
declarare a ,ofertei ... conforma din punct de vedere tehnic
pentru lotul 10".

Totusi, arata petenta, dupa ce un alt operator economic participant
in procedura a formulat o notificare prealabila cu privire la lotul nr. 10,
prin care a formulat critici referitoare la conformitatea ofertei ...,
autoritatea contractanta si-a schimbat, in mod radical, optica initial3,
emitand adresa nr. A6099/07.11.2017 prin care a declarat neconforma
propunerea tehnica a ofertei contestatoarei, depusa pentru lotul nr. 10
de produse.

Reiterand sustinerea ca oferta ... este pe deplin conforma si
satisface in integralitate cerintele autoritatii contractante indicate in
documentele achizitiei, petenta sustine ca produsul ofertat de ea in
cadrul lotului nr. 10 - ,...” raspunde pe deplin cerintelor caietului de
sarcini, pe care le reda, iar cu privire la testarea activitatii sporicide
a respectivului produs, petenta mentioneaza ca, in conformitate cu
standardul EN 13704, in completarea documentatiei depuse pentru
participarea la procedura, a prezentat raportul testarii realizate de ...,
10.02.2016), care contine urmatoarea concluzie: ,Conform
Standardului EN 13704 (2002) produsul ... aplicat la relatii de
concentratie / timp de contact de 1%/5 min si 0.5%/15 min prezinta
eficacitate sporicida (Iog10 RF z 3) in conditii de curatenie 1a20°C
pentru tulpina de referinta ... (Tab.1). Rezultatele sunt validate conform
cerintelor standardului EN 13704 (2002)".

Totodata, precizeaza ca versiunea EN 13704:2002 este cea inclusa
si in standardul EN 14885:2015.

In ceea ce priveste demonstrarea eficientelor bactericida,
levuricida/fungicida si tuberculocida/micobactericida, ... arata
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ca, in cazul produsului ..., au fost utilizate, atat testari in conformitate
cu standardele europene EN, cat si testari conforme standardelor
germane DGHM elaborate de Comisia pentru dezinfectanti a VAH, iar ,in
sprijinul echivalentelor dintre metodele si criteriile de testare realizate
in conformitate cu standardele germane DGHM/VAH si metodele si
criteriile din standardele europene incluse in EN 14885:2015, atasam
Buletinul Comisiei pentru dezinfectanti a VAH (Comisia pentru
dezinfectanti a VAH ed.: Cerintele si metodele pentru certificarea de
catre VAH a procedurilor de dezinfectle chimica din 2 aprilie 2015.
Wiesbaden; mhp-Verlag) care precizeaza: ,(...) Metodele VAH sunt
conforme cu standardele europene pentru testama dezinfectantilordin
domeniul medical (CEN TEC 216/WG1) in ceea ce priveste substantele
de interfemnta testate (simulama conditiilor de curatenie si murdarie) si
monitorizarea validitdtii conditiilor de testare. (...) In anumite domenii,
metodele VAH impun cerinte mai mari privind eficacitatea
dezinfectantilor decdt metodele europene, dar in niciun caz acestea nu
sunt inferioare. Astfel, se poate garanta ca dezinfectantii care sunt
considerati eficienti conform metodelor VAH trec cu succes si testele
conform metodelor europene. Asadar, cerintele si metodele pentru
certificarea VAH a proceselor de dezinfectare chimica, in versiunea din 2
aprilie 2015, respecta si cerintele standardelor europene
corespunzatoare pentru testarea eficacitatii dezinfectantilor. Prin
aceasta certificare, VAH garanteazd o evaluare independentd a
conformitatii testarii dezinfectarilor cu cerintele stipulate”.

In continuare, petenta prezinta comparativ, sub forma de tabel,
metodelele VAH si Standardele europene corespunzatoare fiecarei
testari pentru produsul ofertat, testari pe care le detaliaza pe faze si
etape.

Referitor la activitatea bactericida a produsului ... a fost
demonstrata conform standardului EN 14885:2015 prin testari de faza 2
etapa 1 si testari de faza 2 etapa a 2-a, care se regasesc in ,Lista
rapoarte de expertiza”, din care citeaza:

.- testarile de faza 2 etapa a 2-a - metoda utilizata a fost in
conformitate cu standardul DGHM15. Astfel in 2 testari separate care au
simulat conditiile din practica curenta (...) produsul ... a demonstrat
efect bactericid in concentratii de 0,25% - 0.5% intr-un interval de
maxim 2 minute. Mentionam ca, asa cum se poate verifica in declaratia
VAH, metoda DGHM 15 este acceptata la nivel european ca si
echivalenta cu standardul EN 14561 din punct de vedere al testarii
activitatii bactericide”.

b) Privind Activitatea levuricida/fungicida a produsului ...,
contestatoarea sustine ca aceasta a fost demonstrata conform
standardului EN 14885:2015 prin testari de faza 2, etapa 1 si testari de
faza 2, etapa a 2, care au fost prezentate in cadrul documentatie
depusa pentru participarea la procedura, in Lista rapoarte de expertiza,
din care citeaza:

.- testarile de faza 2 etapa a 2-a - metodele utilizate au fost in
conformitate cu DGHM 15 dar si cu standardul european EN 14562. (...)

6



Mentionam ca metoda DGHM 15 este acceptata la nivei european ca si
echivalenta cu standardul EN 14562 din punct de vedere al testarii
activitatii fungicide (declaratia VAH). Prin raportul testarii realizate in
conformitate cu standardul EN 14562:2006, versiune a standardului
inclusa si in EN 14885:2015 (Brill, Brill & Partener-15.03.2017), ... a
dovedit eficienta fungicida in conditii de curatenie la o concentratie de
1.5% intr-un interval de 15 minute”.

c) Privind activitatea micobactericida a produsului ..., petenta
sustine ca aceasta a fost demonstrata conform standardului EN
14885:2015, prin testari de faza 2 etapa 1 si testari de faza 2 etapa a
2, care au fost prezentate in cadrul documentatiei depusa pentru
participarea la procedura, in Lista rapoarte de expertiza, din care reda:

.- testarile de faza 2 etapa a 2-a - standardul utilizat a fost DGHM
15. Astfel in 2 testari separate care au simulat conditiile din practica
curenta (..., 18.11.2014) produsul ... a demonstrat efect asupra M.
terrae si M. avium, in concentratii de 0,5% -1.5%, intr-un interval de
maxim 15 minute”, cu mentiunea, din partea contestatoarei, conform
careia ,metoda DGHM 15 este acceptatd la nivel european ca si
echivalent cu standardul EN 14563 din punct de vedere ai testarii
activitatii micobactericide (declaratia VAH)" .

Petenta sustine ca produsul ... prezinta atat metode de testari, atat
in conformitate cu standardele europene EN 14562 si EN 14563, cat si
cu standardele Germaniei pentr igiena si microbiologie (DGHM), sens in
care invoca ,prezentarea oficiala a produsului de pe site-ul subscrisei”.

Dupa ce reda imagini si specificatii tehnice ale produsului ...,
publicate pe site-ul propriu de Internet, ... sustine ca autoritatea
contractanta afirma nefondat faptul ca documentul ,Lista rapoarte de
expertiza”, inclus in cadrul documentatiei tehnice depusa in cadrul
ofertei, ar fi un document emanatie a petentei, deoarece documentul in
discutie este purtator al antentului traducatorului autorizat, fiind
elaborat de producatorul ....

In acelasi timp, contestatoarea considera nefondata si afirmatia
autoritatii contractante confom careia documentul ,Lista rapoarte de
expertiza” nu poate fi luat in considerare la evaluarea eficacitatii
produsului atat timp cat nu exista si rapoarte de testare care sa
dovedeasca acest lucru, sustinand ca, potrivit Ordinului MS nr.
604/2017, art. II coroborat cu paragraful (6) din Anexa Ordinului MS nr.
16413/2017, nu mai exista o obligatie legala a unitatilor sanitare in
ceea ce priveste solicitarea rapoartelor de expertiza ale testarilor
produselor dezinfectante.

Cu toate acestea, petenta sustine ca, prin adresa de raspuns la
notificarea prealabila nr. 4412/14.11.2017, a pus la dispozitia autoritatii
contractante toate rapoartele testarilor mentionate in documentul
contestat, iar aceasta a considerat documentul ,Lista rapoarte de
expertiza” ca fiind ,fard suport tehic necesar pentru stabilirea
temeiniciei ofertei depuse de ..., insa nu i-a solicitat nicio clarificare
asupra documentatiei tehnice”.



Sustinand ca rapoartele de testare efectuate in 2014 pentru
produsul ... dupa metoda ... sunt echivalente celor solicitate in caietul
de sarcini, dispozitiile art. 158 din Legea 98/2016, petenta sustine ca,
chiar in ipoteza eronatda descrisa de autoritatea contractanta,
respectivele rapoarte ar fi considerate rapoarte echivalente, care ar fi
respectat legislatia - art. 4 lit. g) din Ordinul nr. 10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate
pe piata pe teritoriul Romaniei, precum si caietul de sarcini, reiterand
faptul ca, in mod nefondat, autoritatea contractanta a considerat
oferta ... neconforma din punct de vedere tehnic pentru Lotul nr. 10.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 2, art. 6, art. 8 si art. 10
din Legea nr. 101/2016, art. 49, art.207, art.215 alin. (5), art. 207, art.
155 si art. 156 din Legea 98/2016, precum si pe celelalte prevederi
legale mentionate in cuprinsul contestatiei.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 4598/29.11.2017, privind contestatia ...,
inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 51740/05.12.2017, ... precizeaza ca,
pentru Lotul nr. 8 - Produs dezinfectant (spray) pentru suprafete,
de tip ..., mentine clasificarea produsului ca ,respins tehnic”,
deoarece:

- testarea tuberculocida (1996 si 2000) nu este conforma (doar
analogie) cu SR EN 14348; declaratiile firmei BRAUN si publicatiile in
reviste de specialitate nu constituie documente ce pot sta la baza
evaluarii eficacitatii unui produs biocid;

- testarea virucida este incompleta, doar pe tulpinile de adenovirus
tip 5 si norovirus; lipseste testare poliovirus conform standardului SREN
14476.

Referitor la Lotul nr. 10 - dezinfectant de nivel inalt pentru
dispozitive medicale termosensibile cu actiune prin oxidare
celulara, cu privire la produsul ..., ofertat de contestatoare, autoritatea
contractanta sustine ca ,isi mentine clasificarea produsului ca respins
tehnic”, motivat de faptul ca, din raportul de expertiza din 11.11.2014,
rezulta ca eficacitatea produsului ..., ca dezinfectant pentru
instrumentar, fabricat de ..., a fost evaluata de catre laboratorul de
testare ..., a fost testata in perioada mai-august 2010 si februarie-iunie
2011, conform Metodelor Standard ale Societatii ... pentru testarea
proceselor de dezinfectie chimica (editia:2001-09-01) si Catalogul de
cerinte pentru includerea proceselor de dezinfectare pe Lista
dezinfectantilor DGHM (Editia 02/2002), ceea ce este in contradictie cu
Buletinul Comisiei pentru dezinfectanti VAH (Comisia pentru
dezinfectanti VAH ed.: Cerintele si metodele pentru certificarea de catre
VAH a procedurilor de dezinfectie chimica din 2 aprilie 2015).

Astfel, autoritatea contractanta sustine ca armonizarea cu
standardele europene CEN TC 2016/WG1 s-a realizat in data de
02.04.2015, cu mult dupa raportul de expertiza depus.

Referitor la raportul nr. ... de testare a activitatii fungicide,
precizeaza ca testarea conform EN 14562:2006 se face complet si



obligatoriu pe setul de tulpini Candida albicans ATCC 10231 si
Aspergillus niger ATCC 16404.

In probatiune, au fost depuse, in copie, documente ale dosarului
achizitiei publice.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si cele atasate anuntului
de participare publicate in SEAP si din sustinerile partilor, Consiliul
constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa cu etapa finala de licitatie electronicg,
derulata online, pentru incheierea, pe loturi, a acordului-cadru de
achizitie publica de furnizare avand ca obiect , Achizitie produse
antiseptice si dezinfectante”, cod CPV 33631600-8 - Antiseptice si
dezinfectante (Rev.2), publicand in SEAP anuntul de participare nr.
177442/25.07.2017, atasat caruia a fost publicata si documentatia de
atribuire.

Valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare a fost incadrata
intre 1.017,08 - 2.772.776 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire este
Lpretul cel mai scazut”.

Urmare a evaluarii ofertelor, autoritatea contractanta a respins
ofertele depuse de ...pentru loturile nr. 8 si 9 si, respectiv, oferta ...,
depusa pentru lotul nr. 10, pentru motivele relevate de parti in
sustinerile lor, decizii atacate, in termen legal, dupa parcurgerea
procedurilor de notificare prealabila a autoritatii contractante, prin
contestatiile ce constituie obiect al prezentei analize.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata:

Conform raportului de evaluare nr. 3965/09.10.2017, ofertele
depuse de cele doua contestatoare pentru loturile contestate au fost
respinse pentru urmatoarele motive:

a) Oferta depusa de catre ... pentru lotul nr. 8 - Produs dezinfectant
(spray) pentru suprafete: ,Produsul ...— dezinfectant pentru suprafete
- respinsa tehnic, deoarece:

- lipsa testare activitate pe MRSA;

- nu prezinta dovada Iinregistrarii in baza de date a MS privind
dispozitivele medicale conform HG nr. 54/2009 si Ordinului MS nr.
1009/2016".

b) Oferta depusa de catre ... pentru lotul nr. 9 - Produs detergent
dezinfectant enzimatic pentru predezinfectia /curatarea prin imersie
a dispozitivelor medicale: ,Produsul ...- dezinfectant pentru
instrumentar nu prezinta dovada inregistrarii in baza de date a MS privind
dispozitivele medicale conform HG nr. 54/2009 si Ordinului MS nr.
1009/2016".

c) Oferta depusa de ... pentru lotul nr. 10 - Produs dezinfectant de
nivel inalt pentru dispozitive medicale termosensibile cu actiune prin
oxidare celulara - ,produsul ... - respins tehnic, deoarece:

- raportul de testare pentru activitatea sporicida conform DIN EN
13704:2002 din 30.09.2009 confirmd activitatea pe Clostridium dificile. In
standardul solicitat SR EN 13704 - testarea este obligatorie Bacillus subtilis
ATCC 6633 si aditional pe Bacillus cereus ATCC 1268 si Clostridium



sporogenes 51 CIP 7939. Deci, dovada activitatii sporicide nu este conforma
standardului;
- nu se prezinta documente care sa certifice acreditarea laboratoarelor in
care s-au facut testdrile standardizate”.

In analiza motivelor antementionate, Consiliul se va raporta la
urmatoarele aspecte:

- prin pct. IV.4.1) ,Modul de prezentare a propunerii tehnice” al
fisei de date au fost precizate urmatoarele instructiuni: ,Ofertantul va
elabora propunerea tehnica in baza cerintelor prezentate in caietul de
sarcini. (...) Documentele care se solicita la nivelul caietului de sarcini nu
pot fi decat in legatura cu cerintele tehnice si de performanta ale
produselor ce fac obiectul contractului, avize sanitare, referate de
expertiza, teste conform standardelor, si nu de natura cerintelor de
capacitate tehnica a operatorului economic”;

- referitor la cele 3 loturi al caror rezultat este contestat, caietul de
sarcini contine urmatoarele cerinte si precizari:

+~SPECIFICATII TEHNICE DEZINFECTANTI 2017

Cerinte comune pentru produse incadrate ca biocide sau ca
dispozitive medicale.

% Produsul trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si
completarile ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotaréarii
Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a
unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
emise de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

% Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa
autorizat in limba romana, cu urmatoarele informatii: denumirea
comerciala; tipul de produs biocid, conform anexei V la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, cu amendamentele ulterioare; domeniul de utilizare
corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de utilizare,
concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de
testare); forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile
exprimate in unitdti metrice; compozitia chimica: identitatea fiecarei
substante active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati
metrice.

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare
sa se prezinte buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

< Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform
art. 31 din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
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evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH),
de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94
al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a
directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr.
2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba
romanda, si copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si
documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate

% Eticheta sa fie in limba romana cu specificatiile cerute prin
norme: Ord.MS 10/2010 art.4, litera d; Regulament CE 1451/2007;
Decizia CE 809/2008.

“ Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Roméania
sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN).

» Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs
biocid in tara de origine sau intr-un alt stat membru al Uniunii
Europene, acolo unde este cazul. Un document emis si semnat de catre
firma producatoare prin care firma solicitanta este imputernicita ca
reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul Roméaniei

% Substanta activa: Conform Regulamentului (UE) nr.
1.062/2014, cu modificarile ulterioare - Sa se regaseasca in lista
producatorilor agreati de ECHA, conform art. 95 din Regulamentul UE
nr. 528/2012.

% Sa respecte Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare, conform Ord. MS nr.961/2016 si
Ord.MS nr.1082/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide.

% Toate documentele ce sunt emise in afara granitelor Romé&niei
(certificate, rapoarte de testare / buletine de analiza) vor fi prezentate
in limba roména in traducere autorizata.

< Buletinele si rapoartele de testare sa fie eliberate de
laboratoare autorizate/acreditate. Va fi prezentatad dovada acestei
autorizari/acreditari - conditie eliminatorie.

Pentru produsele incadrate ca produse biocide, se solicita
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

% Produsele sa fie avizate conform Ordinului comun
nr.10/368/11/2010 al MS, MMPsi ANSVSA, cu modificarile si
completarile ulterioare; activitatea antimicrobiana va fi dovedita prin
Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide; se vor
prezenta copii ale rapoartelor de testare conforme cu originalul.

% S3 se regdseasca in Registrul national produse biocide,
ultima versiune/2017.
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Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform
HG 54/2009, Ord. MSP 1009/2016, Directiva 93/42 CEE, se
solicita urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

< Dovada Iinregistrarii in baza de date a Ministerului
Sanatatii privind dispozitivele medicale conform HG 54 / 2009 art.
31, aliniatul 2 si Ord. MS 1009/ 2016, art.9.

% Declaratia de conformitate Directiva 93/42 CEE va fi prezentata
in traducere legalizata, conform cu originalul.

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

< Avizul de functionare al ofertantului sa certifice autorizarea de
import / comercializare / depozitare a dispozitivelor medicale pe care le
ofera.

% Referat de evaluare / expertiza tehnica eliberat de
Institutul de sanatate Publica Bucuresti, buletine de analiza /
rapoarte de testare, in traducere autorizata, conform cu originalul si
copii conform cu originalul, daca provin din Romé&nia”.

Au fost in mod explicit precizate ca fiind ,PRODUSE INCADRATE
CA PRODUSE BIOCIDE", produsele din componenta loturilor nr. 1 —
nr. 7.

Au fost precizate ca fiind ,PRODUSE INCADRATE CA
DISPOZITIVE MEDICALE", produsele din componenta loturilor nr. 8 -
nr. 14.

Specificatiile tehnice aferente produselor din componenta loturilor
contestate au fost definite astfel:

LOT 8 - PRODUS DEZINFECTANT (SPRAY) PENTRU
SUPRAFETE

< Sa poata fi aplicat pentru dezinfectie rapidd pe suprafete mici,
prin pulverizare.

% Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727, SR EN
13697 (testare in conditii de murdarie), fungicid SR EN 13624, SR EN
13697 (testare in conditii de murdarie); tuberculocid SR EN 14348
(M.Terrae, in conditii de murdarie); virucid SR EN 14476

< Sa prezinte testarea activitatii pe MRSA.

< Sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod.

< Sa nu necesite clatire.

< Sa fie gata preparat, sa nu pateze, sa aiba miros placut.

< Sa fie compatibil cu obiecte din orice material (metal cromat sau
nichelat, lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticla, materiale
ceramice), mobilier specific si obiecte sanitare.

< Perioada de garantie a produsului sa fie de minimum un an din
momentul livrarii.

% Forma de prezentare - recipienti de maximum 1000 ml cu sistem
de pulverizare.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
produs care acopera tot spectrul de actiune solicitat in
maximum 5 minute”.




~LOT 9 PRODUS DETERGENT - DEZINFECTANT
ENZIMATICPENTRU PREDEZINFECTIA/ CURATARE PRIN
IMERSIE A DISPOZITIVELOR MEDICALE

% Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727 (in conditii
de murdarie), levuricid SR EN 13624 (in conditii de murdarie), virucid
SR EN 14476 .

s Sa prezinte testarea activitatii pentru MRSA.

% Sa prezinte obligatoriu marcaj CE.

< Conform fisei de securitate, produsul concentrat sa nu fie
catalogat ca produs coroziv.

% Sa poata fi preparat cu apa de la robinet, conditionare facila, la
temperatura camerei.

% Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente (materiilor
organice), sa contind complexe enzimatice.

% Produsul sa nu decoloreze, sa nu albeasca, sa nu pateze, sd nu
fixeze proteinele si sa poatd fi utilizat pe instrumentarul patat cu
sange.

Sa aiba efect catalitic asupra murdariei si asupra substantelor
interferente de origine organica.

% Sa prezinte teste, rapoarte care sd demonstreze puterea de
curatare / degresare.

% Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material care se
sterilizeaza la rece (metal, sticla, plastic, cauciuc, echipament
instrumentar, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape, instrumentar
laparoscopic si alte dispozitive medicale).

% Sa prezinte dovada agreerii produsului de producatori de
aparatura / dispozitive termosensibile.

% Forma de prezentare: recipienti de maximum 5 litri / kg cu
pompa / dispozitiv dozare.

% Perioada de garantie a produsului sa fie minimum un an din
momentul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru care acopera in totalitate spectrul solicitat in 15
minute”.

+LOT 10 - PRODUS DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DISPOZITIVE MEDICALE TERMOSENSIBILE CU ACTIUNE PRIN
OXIDARE CELULARA

< Sa prezinte obligatoriu marcaj CE.

< Sa contina substante chimice catalogate ca dezinfectanti de nivel
inalt: peroxizi.

% Sa nu contina glutaraldehida, halogeni.

% Conform fisei de securitate produsul concentrat sa nu fie
catalogat ca si coroziv.

< Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727, SR EN
14561 (in conditii de curatenie), fungicid SR EN 13624, SR EN 14562
(in conditii de curatenie), virucid SR EN 14476, micobactericid SR EN
14348, SR EN 14563, sporicid SR EN 13704 .




% Sa fie usor de conditionat, sa nu necesite conditii speciale de
utilizare: temperatura, duritate apa.

< S3 nu pateze, sa nu degradeze dispozitivele medicale.

< Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material / dispozitiv
medical termosensibil.

% Pentru solutiile stabile in timp (peste 48 ore), vor fi prezentate
testele doveditoare pentru activitatea solutiei in timp, pentru toata
perioada declarata.

< Pentru solutiile stabile in timp (peste 48 ore) se va prezenta
modalitatea de verificare a activitatii solutiei de lucru pentru toata
perioada declarata. Benzile indicatoare ale activitatii solutiei vor intra in
pretul solutiei sterilizante.

< Termenul de garantie al produsului sa fie de minimum un an din
mometul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de
solutie de lucru pe zi pentru actiune sporicida in 5 minute”.

Se retine astel ca, prin documentatia de atribuire, asa cum aceasta
a fost publicata in SEAP la data de 25.07.2017, produsele din
componeta loturilor nr. 8 — nr. 14, au fost precizate ca fiind , produse
incadrate ca dispozitive medicale”, pentru care a fost impusa cerinta
expresa ca: ,Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale,
conform HG 54/2009, Ord. MSP 1009/2016, Directiva 93/42
CEE, se solicita urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

Dovada inregistrarii in baza de date a Ministerului Sanatatii
privind dispozitivele medicale conform HG 54 / 2009 art. 31,
aliniatul 2 si Ord. MS 1009/ 2016, art.9"”, cerinta care a fost mentinuta
prin mai multe clarificari succesive, in cadrul carora s-a precizat ca:
.Vor fi acceptate si produse care pe langa recunoasterea ca
dispozitiv medical, vor prezenta aviz eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide".

Prin urmare, prin sustinerile din contestatie, invocate de maniera:
»(...) a explicat definitia dispozitivului medical si al accesoriului acestuia
si a solicitat anularea hotararii ,de respingere d.p.d.v. tehnic” si
reevaluarea ofertelor ca produse biocide, (...) autoritatea
contractanta i-a comunicat ca ,se mentin cerintele din caietul de
sarcini (...) incadrarea produs LOT 8 si produs LOT 9 in categoria
dispozitive medicale” (...) produsele ofertate de societatea noastra au
fost incadrate de o institutie abilitata si nu o autoritate contractanta,
respectiv. Comisia Nationalda pentru Produse Biocide din cadrul
Ministerului Sanatatii ca produs biocid, avand actiune asupra tuturor
tipurilor de suprafete, respecta toate standardele solicitate prin caietul
de sarcini, dar probabil altele sunt interesele si aceste produse trebuie
luate din import fata de produse autohtone care sunt incadrate ca
produse biocide”, ... doreste obtinerea unui tratament privilegiat asupra
ofertelor sale depuse pentru loturile nr. 8 si nr. 9, derogatoriu de la
regulilor documentatiei de atribuire, act administrativ care, dupa
epuizarea termenelor reglementate de art. 6 si art. 8 din Legea nr.
101/2016, a ramas definitiv si obligatoriu, atat pentru ofertanti, care
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prin forta dispozitiilor art. 75 din Legea nr. 98/2016, sunt obligati la
elaborarea ofertelor cu respectarea documentatiei de atribuire, cat si
pentru autoritatea contractanta care, prin dispozitiile art. 133 alin. (1)
lit. g), este obligata la ,evaluarea propunerilor tehnice ale ofertantilor in
conformitate cu criteriile de atribuire”.

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 flagranta 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.

Intrucat decizia autoritatii contractante de respingere a ofertelor
depuse de catre ... pentru loturile nr. 8 si nr. 9 a fost temeinica si
legala, contestatoarea neprezentand, pentru produsele ofertate
.Dovada inregistrarii acestora in baza de date a Ministerului
Sanatatii privind dispozitivele medicale”, Consiliul, in temeiul
dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va respinge, ca
nefondata, contestatia respectivei petente.

Referitor la contestatia formulata de catre ..., impotriva deciziei de
respingere a ofertei sale, depusa pentru lotul nr. 10 - Produs
dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale
termosensibile cu actiune prin oxidare celulara, motivata de faptul
ca, pentru produsul ..., raportul de testare prezentat confirma
activitatea sporicida conform standardului german de adoptare a
standardului european DIN EN 13704:2002 din 30.09.2009, pe
Clostridium dificile, in timp ce, prin standardul impus prin
documentatia de atribuire - SR EN 13704, testarea este obligatorie pe
Bacillus subtilis ATCC 6633 si, aditional, pe Bacillus cereus ATCC
1268 si Clostridium sporogenes 51 CIP 7939, primul motiv, iar cel
de-al doile fiind constituit de faptul ca ,nu se prezinta documente
care sa certifice acreditarea laboratoarelor in care s-au facut
testarile standardizate”, Consiliul retine ca, prin caietul de sarcini, s-a
impus ca produsul din cadrul lotului nr. 10 sa prezinte:

- spectru de actiune sporicid SR EN 13704,

- Buletinele si rapoartele de testare sa fie eliberate de
laboratoare autorizate/acreditate. Va fi prezentatad dovada acestei
autorizari/acreditari - conditie eliminatorie.

- Referat de evaluare/expertiza tehnica eliberat de Institutul
de sanatate Publica Bucuresti, buletine de analiza / rapoarte de
testare, in traducere autorizata, conform cu originalul si copii
conform cu originalul, daca provin din Romé&nia”.

Din actele dosarului, rezulta ca, pentru produsul ... ..., s-a depus,
in completarea documentelor ofertei, Raportul nr. ..., emis la data
de 10 februarie 2016, de catre ...., pentru numarul de client 324, in
care se precizeaza, printre altele, si faptul ca ,Metoda sporicidd a
produsului a fost analizatd intr-o testare cantitativda a suspensiei
conform Standardului European EN 13704 (2002) (...). Sporii B subtilis




au fost preparati pe baza rezultatelor testului circular CEN (grupul
operativ sporicid; ..., 03.11.2010) si EN 13704. (...)".

Traducerea in limba roméana a raportului este efectuata, insusita si
certificata de interpret si traducator autorizat.

In informatiile publice regasite pe site-ul ...., ... mentioneaza, in
cadrul efectuarii testelor dezinfectantilor conform Standardelor DIN /
EN, si testul:

n

, in cadrul capitolului ..., mentioneaza testul ,Bacillus. Subtilis -
BAG-BioStrip - ATCC 9372", ATTC (... Type Culture Collection) fiind o
organizatie non-profit care colecteaza, stocheaza si distribuie
microorganisme de referinta standard, linii celulare si alte materiale
pentru cercetare si dezvoltare.

Din fisa tehnica publicata pe site-urile producatorului produsului
.e, Ofertat de catre ..., rezulta:

- https://www..... - ,High-level instrument disinfection: Active
against bacteria, mycobacteria, fungi, enveloped and non-enveloped
viruses as well as bacteria spores incl. Clostridium difficile. Tested
according DGHM / VAH 2001 and EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN
14561, EN 14562, EN 14563, EN 14476, EN 13704";

- https://www. .... = ,ANTIMICROBIAL EFFICACY:

Microorganisme - Cleaning and disinfection of thermostable and
thermolabile instruments for bacteria, mycobacteria, yeasts, viruses
and spores; Norme de testare - DGHM/VAH 2001 EN 13727, EN 13624
EN 14348, EN 14561 EN 14562, EN 14563 EN 14476, EN 13704, Fungi
(A. brasiliensis) - DGHM/VAH 2001 EN 14562".

Prin urmare, concluzia autoritatii contractante conform careia
.€ficacitatea produsului ..., ca dezinfectant pentru instrumentar,
fabricat de ...., a fost evaluata de catre laboratorul de ..., a fost testata
in perioada mai-august 2010 si februarie-iunie 2011, conform Metodelor
Standard ale Societatii Germane pentru Igiena si Microbiologie (DGHM)
pentru testarea proceselor de dezinfectie chimica (editia:2001-09-01) si
Catalogul de cerinte pentru includerea proceselor de dezinfectare pe
Lista dezinfectantilor DGHM (Editia 02/2002), ceea ce este in
contradictie cu Buletinul Comisiei pentru dezinfectanti VAH (Comisia
pentru dezinfectanti VAH ed.: Cerintele si metodele pentru certificarea
de catre VAH a procedurilor de dezinfectie chimica din 2 aprilie 2015).
Astfel, autoritatea contractanta sustine cd armonizarea cu standardele
europene CEN TC 2016/WG1 s-a realizat in data de 02.04.2015, cu
mult dupa raportul de expertiza depus” este bazata pe presupuneri si nu
pe certitudini, situatie in care aceasta avea obligatia instituita prin
dispozitiile 134 alin. (1) din HG nr. 395/2016 - ,Comisia de evaluare
are obligatia de a stabili care sunt clarificarile si completarile formale
sau de confirmare, necesare pentru evaluarea fiecarei solicitari de
participare/oferte”, respectiv, de a solicita petentei, suplimentar fata de
documentele depuse in cadrul ofertei, prezentarea de documente
emanatie a organismelor precizate in documentatia de atribuire, in
original si in traducere autorizata, din care sa rezulte cu certitudine
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situatia produsului ... in raport cu exigentele documentatiei de
atribuire.

O astfel de necesitate este impusa de faptul ca toate documentele
depuse de cate petenta ... constituie ,inceput de dovada scrisa” in
sensul dispozitillor art. 273 alin. (2) din C.pr.civ. care, pana la
completarea cu mijloace de proba indubitabile, fac dovada in fata
autoritatii contractante in sensul dispozitiilor art. 310 alin. (2)-(3) din
C.pr.civ., ca produsul in discutie ar indeplini cerintele documentatiei de
atribuire.

Fata de cele constatate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si
(5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia

formulata de catre ..., in contradictoriu cu ... si va anula Raportul de
evaluare nr. 3965/09.10.2017 in partea privind evaluarea ofertei
contestatoarei depusa pentru lotul nr. 10 - ,PRODUS

DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DISPOZITIVE
MEDICALE TERMOSENSIBILE CU ACTIUNE PRIN OXIDARE
CELULARA".

Va obliga autoritatea contractanta la derularea demersurilor legale
necesare stabilirii cu certitudine a situatiei produsului ..., ofertat de
contestatoare, in raport cu cerintele documentatiei de atribuire si
legislatia in materie, in termen de 10 zile de la primirea deciziei.

Toate cererile care sunt formulate in sens similar solicitarii de
,Obligare a Autoritatii Contractante sa declare in consecinta
oferta societatii ...drept conforma din punct de vedere tehnic pentru
lotul 10 avand in vedere motivele descrise in cuprinsul contestatiei” se
vor respinge, ca inadmisibile, intrucat astfel de solicitari intra sub
incidenta exceptiei de necompetenta generala prin faptul ca normele
art. 127 alin. (1) lit. j) = k) din HG nr. 395/2016 stabilesc competenta
de declarare a ofertelor inacceptabile si/sau neconforme si a motivelor
care stau la baza incadrarii acestora in fiecare dintre aceste categorii, ca
fiind exclusiv a entitatii administrative a autoritatii contractante prin
organe ale sale precum comisia de evaluare.

Decizia este obligatorie, potrivit dispozitiilor art.28 alin.(1) din
acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de catre ..., cu sediul
in ..., In contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., cu privire la loturile nr. 8
si nr. 9 de produse din obiectul procedurii.

Admite, in parte, contestatia formulata de ..., cu sediul social in ...,
in contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., cu privire la lotul nr. 10 de
produse din obiectul procedurii.

Anuleaza Raportul de evaluare nr. .../09.10.2017 in partea privind
evaluarea ofertei contestatoarei depusa pentru lotul nr. 10 - ,produs
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dezinfectant de nivel inalt pentru dispozitive medicale
termosensibile cu actiune prin oxidare celulara”.

Obliga  autoritatea contractanta la reanalizarea ofertei
contestatoarei prin derularea demersurilor legale necesare stabilirii cu
certitudine a situatiei produsului ..., ofertat de petenta, in raport cu
cerintele documentatiei de atribuire si ale legislatiei in materie, in
termen de 10 zile de la primirea prezentei decizii.

Respinge, ca inadmisibile, toate si orice cereri formulate in sens
similar solicitarii de ,Obligare a Autoritatii Contractante sa declare in
consecinta oferta societatii ...drept conforma din punct de vedere tehnic
pentru lotul 10 avand in vedere motivele descrise in cuprinsul
contestatiei”.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula pldngere, in termen
de 10 zile de la comunicare.

Presedinte, Membru, Membru,



