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

DECIZIE
Nr. 90/C1/3205
Data: 13.01.2022

Prin contestatia nr. 1566/07.12.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 63651/08.12.2021,

formulata de SC ......... SRL, cu sediul in ............. , Inmatriculata la
Registrul Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de inregistrare
RO ......... , prin ......... , reprezentata juridic de ,,........... — CABINET DE
AVOCAT, cu sediu profesional in .............. , Impotriva documentatiei de
atribuire intocmita de catre ........... ......... , In calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ......... , stro , judetul ......... , In

cadrul procedurii licitatie deschisa, organizata pentru Iincheierea
acordului cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti” cod CPV: 33631600-8, s-
a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la ......... pentru loturile 2 si 3 in
sensul motivat prin contestatia de fata;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de prezenta contestatie (onorariu de avocat in suma de 2.200
lei, conform inscrisurilor doveditoare) conform art. 26 alin. (9) din Lege.

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

In fapt contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea/precizarea cerintelor din caietul de sarcini pentru:

LOTUL 2 - Detergent - dezinfectant enzimatic de nivel mediu pentru
dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical;

LOTUL 3 - Dezinfectant pentru dezinfectia la rece a aparaturii de
hemodializa.

Referitor la cerinta din fisa tehnica a produsului ,concentratia si
timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de contact pentru
utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare efectuate in
ultimii 3 ani)”, contestatorul solicita sa fie modificata in sensul eliminarii
sintagmei ,efectuate in ultimii 3 ani” sau sa fie precizata in sensul ca
sintagma in discutie priveste exclusiv dezinfectantii clasificati PRODUSE
BIOCIDE.
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Contestatorul precizeaza ca fisa tehnica a produsului - componenta
a dosarului tehnic pe care trebuie sa-I constituie un ofertant de produse
biocide conform Anexei nr. 3 la OMS nr. 1982/2016 - nu contine
sintagma in discutie nici macar pentru aceste produse: ,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)”.

Prin urmare, considera acesta, cu atat mai putin se poate sustine
temeiul legal al unei asemenea cerinte vis a vis de ofertantii de
dispozitive medicale.

Contestatorul solicita ca in general, sa fie obligata autoritatea
contractanta a mentiona ca toate cerintele de documentare din caietul de
sarcini - loturi referitoare la produsele biocide, privesc numai pe acestea
si se aplica corespunzator dispozitivelor medicale, dar doar in cazul si in
limita documentelor pe care le detin acestea din urma, conform
cerintelor impuse prin prevederile art. 6 alin. (3) lit. a) din OMS nr.
1761/2021, respectiv:

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

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

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

d) incadrarea in clasele II a si II b”.

De asemenea, pentru acomodarea cerintelor de documentare a
accesului dispozitivelor medicale la procedurile celor doua loturi cu
prevederile normative in vigoare, contestatorul solicita ca autoritatea
contractanta sa fie obligata sa modifice cerinta:

»In cazul produselor dezinfectante incadrate ca dispozitiv medical,
acestea trebuie sa respecte urmatoarele conditii: prezenta certificatului
de marcaj CE, cu fincadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
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privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”, in conformitate cu
prevederile art. 6 alin. (3) lit. a) OMS nr. 1761/2021, citate mai sus.

In concluzie contestatorul solicita admiterea contestatiei.

In ipoteza admiterii contestatiei, solicitd si obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata (onorariu de avocat in
suma de 2.200 lei).

In drept isi intemeiaza contestatia pe dispozitiile art. 8 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, precum si pe celelalte dispozitii legale invocate in
cuprinsul contestatiei.

Anexat contestatiei in original contestatorul prezinta documente in
justificarea cheltuielilor de judecata respectiv: factura seria 1 nr.
523/06.12.2021 in valoare de 2.200,00 lei si documentul de transfer nr.
55921070/06.12.2021 emis de BRD.

Prin adresa nr. 1595/10.12.2021, inregistrata la CNSC sub nr.
64607/10.12.2021, SC ......... SRL depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 207684238/1 tranzactia:
1153487747/1960683998 din data de 07.12.2021, emisa de CEC Bank -
Sucursala Victoria, in valoare de 868,00 lei.

Prin adresele nr. 65564/3205/C1/16.12.2021 si nr. 67823/3205/
C1/28.12.2021, Consiliul a solicitat autoritatii contractante in
conformitate cu dispozitile art. 18 si 20 din Legea nr. 101/2016
transmiterea dosarului achizitiei.

Prin punctul de vedere cu privire la contestatie nr. 919/05.01.2022,
inregistrat la Consiliu sub nr. 668/06.01.2022, autoritatea contractanta
precizeaza urmatoarele:

1. Referitor la solicitarea contestatorului de obligare a autoritatii
contractante la modificarea cerintei ,concentratia si timpul de contact
pentru fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut
de concluzia raportului de testare efectuate in ultimii 3 ani)”, prin
eliminarea sintagmei ,efectuate in ultimii 3 ani”, autoritatea contractanta
precizeaza , Se admite solicitarea”.

2. Referitor la solicitarea contestatorului de modificare a cerintei de
la punctul 4 din caietul de sarcini, autoritatea contractanta precizeaza ca
urmare a emiterii Ordinului MS nr. 1761 din 2021 se modifica sintagma:

»In cazul produselor dezinfectante incadrate ca dispozitiv medical,
acestea trebuie sa respecte urmatoarele conditii: prezenta certificatului
de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”,
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Cu prevederile OMS nr. 1761/2021, art. 6:

JArt. 6.- (1) Produsele biocide, precum si produsele biocide
incadrate ca dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare, conform
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare
a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei sau
Hotararii 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, sau care detin autorizatie
unionalda, conform Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide in functie de scopul utilizarii, trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virulicid si
sporicid.

(2) La achizitia produselor biocide, unitatile sanitare publice si
private trebuie sa solicite avizul eliberat de catre CNPB.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive
medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, acestea trebuie
sa solicite:

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

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

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

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

Totodata, autoritatea contractanta precizeaza ca a suspendat
procedura de atribuire pentru Loturile 2 si 3.

Prin adresa nr. 23/06.01.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
899/07.01.2022 SC ......... SRL solicita Consiliului sa ia act de achiesarea
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autoritatii contractante la toate solicitarile sale din contestatie si sa fie
obligata la publicarea intr-o erata corespunzatoare, cu modificarea datei
limita de depunere a ofertelor.

De asemenea, precizeaza ca autoritatea contractanta se afla in
culpa procesuala evidenta deoarece a adoptat masurile de remediere
mult peste termenul prevazut de lege.

Prin urmare solicita obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata.

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

............... " iivee..., In calitate de autoritate contractanta, a
organizat procedura licitatie deschisa, pentru incheierea acordului cadru
avand ca obiect ,Dezinfectanti” cod CPV: 33631600-8, elaborand, in
acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP,
anuntul de participare CN1037194/ 27.11.2021, conform caruia valoarea
estimata a acordului cadru este in intervalul 60.100,00 lei -
3.125.200,00 lei, fara TVA. Criteriul de atribuire este ,pretul cel mai
scazut”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, SC ......... SRL este
nemultumit de modul in care autoritatea contractanta a elaborat
documentatia de atribuire (caietul de sarcini), motiv pentru care Consiliul
va solutiona contestatia analizand criticile formulate in acest sens de
catre contestator, luand in considerare prevederile legislatiei aplicabile.

Preliminar, referitor la criticile contestatorului cu privire la cerintele
tehnice aferente Loturilor 2 si 3, Consiliul retine ca in cadrul punctului de
vedere nr. 919/05.01.2022, inregistrat la CNSC sub nr. 668/06.01.2022,
autoritatea contractanta a achiesat la criticile contestatorului,
mentionand urmatoarele aspecte:

»1. Referitor la obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei ,concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul
de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de
testare efectuate in ultimii 3 ani)”, prin eliminarea sintagmei ,efectuate
in ultimii 3 ani”.

~Se admite solicitarea”.

2. Referitor la obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de la punctul 4 din caietul de sarcini:

Ca urmare a emiterii Ordinului MS nr. 1761 din 2021 se modifica
sintagma:

»In cazul produselor dezinfectante incadrate ca dispozitiv medical,
acestea trebuie sa respecte urmatoarele conditii: prezenta certificatului
de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 ijunie 1993
privind dispozitivele medicale transpusd prin Hotardrea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
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cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”,

Cu prevederile OMS nr. 1761/2021, art. 6:

JArt. 6.- (1) Produsele biocide, precum si produsele biocide
incadrate ca dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare, conform
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romdaniei sau Hotararii 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, cu modificarile si completarile ulterioare,
sau care detin autorizatie unionala, conform Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in functie de scopul
utilizarii, trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virulicid si sporicid.

(2) La achizitia produselor biocide, unitatile sanitare publice si
private trebuie sa solicite avizul eliberat de catre CNPB.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive
medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, acestea trebuie
sa solicite:

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

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

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

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

Prin adresa nr. 23/06.01.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
899/07.01.2022 SC ......... SRL solicita Consiliului sa ia act de achiesarea
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autoritatii contractante la toate solicitarile sale din contestatie si sa fie
obligata la publicarea acestora in SEAP, cu modificarea datei limita de
depunere a ofertelor.

Fata de aceste aspecte, se constata ca autoritatea contractanta a
achiesat la criticile contestatorului referitoare la specificatiile tehnice
impuse, motiv pentru care, in vederea respectarii principiului
transparentei statuat la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 98/2016,
Consiliul va retine ca autoritatea contractanta are obligatia sa aduca la
cunostinta tuturor operatorilor economici, prin publicarea in SEAP, a
cerintelor asupra cdrora a achiesat conform celor retinute anterior.

In consecinta, Consiliul urmeaza sa admita criticile contestatorului
privind cerintele caietului de sarcini care au facut obiectul achiesarii si sa
oblige autoritatea contractanta la publicarea acestora in SEAP.

Avand in vedere considerentele de fapt si de drept mai sus
reiterate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul urmeaza sa admita
contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ........... .. e prin achiesarea autoritatii
contractante la criticile contestatorului iar pe cale de consecinta, va
obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de
remediere cu privire la care a achiesat, in termen de 10 zile de la
comunicare.

Ca urmare a solutionarii contestatiei formulata de SC ......... SRL,
observand ca exista cheltuieli avansate de acesta in solutionarea
contestatiei, precum si faptul ca remedierea documentatiei de atribuire a
fost adoptata dupa expirarea termenului de 3 zile prevazut la art. 9 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul constata lipsa de aplicabilitate a
prevederilor 454 Cpc potrivit carora , paratul care a recunoscut, la primul
termen de judecata la care partile sunt legal citate, pretentiile
reclamantului nu va putea fi obligat la plata cheltuielilor de judecata
(...)”, motiv pentru care considera intemeiata si admite, in conformitate
cu art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, solicitarea contestatorului de
obligare a autoritatii contractante aflata in culpa la plata cheltuielilor
efectuate de acesta in cursul solutionarii contestatiei. Cheltuielile
reclamate reprezinta ,onorariu de avocat” in cuantum de 2.200,00 lei
facturate cu factura seria 1 nr. 523/06.12.2021 si achitate cu ordinul de
plata numar tranzactie 55921070 din 06.12.2021.

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

DECIDE:
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Admite contestatia formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta .................. el prin achiesarea autoritatii
contractante la criticile contestatorului iar pe cale de consecinta, obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de remediere
cu privire la care a achiesat, in termen de 10 zile de la comunicare.

Obliga autoritatea contractanta la plata cheltuielilor de solutionare
catre contestator, in cuantum de 2.200 lei.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 8 (opt) pagini
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