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

DECIZIE
Nr....
Data:...

1. Prin contestatia nr.... inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr...., depusa de..., cu sediul in....... nr.... si punct de lucru
in....... o P , inmatriculata la... sub nr...., avand CUI RO...,
reprezentata legal de administrator..., impotriva documentatiei de atribuire
publicata in SEAP la data de..., privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata in vederea atribuirii contractului de achizitie publica de furnizare
avand ca obiect ,...” - in referire la lotul 2, cod..., de catre ...., cu sediul
in....... nr....... , In calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

-obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice
din caietul de sarcini pentru lotul 2,

-suspendarea procedurii de atribuire, pentru lotul 2, pana la
solutionarea prezentei contestatii.

2. Prin contestatia nr.... inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr...., depusa de..., cu sediul in....... , bl...., ap...., sector...,
inregistrata la... sub nr...., avand..., reprezentata legal de administrator... si
conventional prin Cabinet de avocat..., impotriva documentatiei de atribuire
in referire la loturile 1 si 2, privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire de catre ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini al loturilor 1 si 2 in raport de cererile din
contestatie, precum si suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile 1 si
2, in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

... nhr...., Consiliul s-a pronuntat asupra cererilor de suspendare a
procedurii, din cuprinsul contestatiilor formulate de... si..., pe care le-
a respins.

In temeiul art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, cele 2 contestatii au
fost conexate.
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CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile de fata, prin
care... si... reclama documentatia de atribuire, in referire la loturile 1 si 2,
solicitand cele de mai sus.

1. In contestatia formulata de catre..., contestatorul solicita
eliminarea din caietul de sarcini nr.... a specificatiei ca produsele inregistrate
ca dispozitive medicale sa respecte cerintele OMS 1...9/..., fiind abrogat in
marea majoritate a continutului sau, dar si pentru faptul ca la momentul
desfasurarii prezentei proceduri, dipozitivele medicale se introduc pe piata in
baza Regulamentului (UE) 745/..., nemaifiind necesara inregistrarea acestora
in baza de date nationala, aspect confirmat si de ANMDMR:

Referitor la dosarul dumneavoastra, depus la Agentia Nationala a
Medicamentului si a... din Romania (ANMDMR), conform art.9 din OMS 1...9/...
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date, inregistrat
eu numarul... /... de notificare a punerii in functiune pe teritoriul Romaniei a unor
dispozitive medicale, vd comunicam urmadatoarele:

. 33 din Ordonanta de urgenta nr....6 din 9 iunie... privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2011/745 al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului
(CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, la
data intrarii in vigoare a acesteia... sanatatii nr.....9/... privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationald de date se abrogd, cu exceptia
prevederilor art. 4 lit. b), art. 5, art. 7 alin. (1)-(3), ait. 8, art. 12, art. 13, anexei
nr.... St anexel nr.....

Prin urmare, notificarea punerii in functiune (pe baza formularului de tip
F3) a dispozitivelor medicale pe teritoriul Romaniei si inregistrarea acestora
in baza nationala de date nu mai este aplicabila.

Pentru lotul 2-Dezinfectant de nivel intermediar pentru instrumentar
prin imersie, contestatorul precizeaza ca in conformitate cu obiectul achizitiei
acestui lot - identificat in titlu ca fiind un dezinfectant de nivel intermediar,
necesitatea autoritatii contractante este de achizitie a unui produs care va fi
utilizat pentru dezinfectia instrumentarului.

Raportand aceasta necesitate (achizitia unui dezinfectant pentru
instrumentar) la prevederile stipulate de OMS 1761/... din 3 septembrie...
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, rezulta ca instrumentarul, dispozitivele si echipamentele utilizate in
unitati sanitare sunt clasificate, in functie de nivelul de risc (inalt, mediu,
scazut), in trei categorii: critice, semicritice si non-critice.

Totodata, art. 11 alin. (1) lit. a) din... nr.... prevede ca instrumentarul
clasificat drept ,critic" (care vine in contact cu tesuturi sau penetreazé
tesuturi, inclusiv sistemul vascular) trebuie sa fie sterilizat. In privinta
instrumentarului clasificat drept ,semicritic”, art. 11 alin. (1) lit. b) prevede
ca acesta ,ar trebui sa beneficieze cel putin de dezinfectie de nivel inalt". In
aceste conditii, obiectul achizitiei pentru acest lot din caietul de sarcini - "..."
- se afla in contradictie cu normele legale obligatorii pentru instrumentarul
ce, prin natura sa (proceduri invazive, contact cu mucoase sau tesuturi),
prezinta risc inalt sau macar semicritic.
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Mai precis, daca instrumentarul supus procedurii face parte din
categoria semicritic sau critic (asa cum rezulta din clasificarea prevazuta de
art. 11 alin. (1)), atunci norma obliga la dezinfectie de nivel inalt sau
sterilizare (in cazul criticelor) - utilizarea unui produs care prevede doar
"nivel intermediar" (mediu) constituind o abatere nepermisa de la prevederile
ordinului.

Contestatorul subliniaza ca aceasta neconformitate nu este doar de
natura tehnica, ci implica riscuri majore pentru pacienti, dat fiind faptul ca
utilizarea unui dezinfectant sub nivelul legal acceptat - pentru un nivel de risc
inalt identificat - poate conduce la:

-transmiterea de microorganisme patogene prin instrumentar care intra
in contact cu tesuturi, mucoase sau sistemul vascular, ceea ce poate genera
infectii post-procedurale grave.

-vulnerabilizarea intregului circuit al asistentei medicale, in sensul ca un
singur element de instrumentar procesat incorect poate deveni un mijloc
precoce de raspandire interspitaliceasca a agentului patogen, punand in
pericol nu doar pacientul direct expus, ci si alti pacienti, personalul medical si
integritatea sistemului de control al infectiilor - contestatorul aminteste pe
aceasta cale cazul nefericit petrecut la... de Urgenta pentru Copii "Sf. Maria"
Iasi unde, din pricina nerespectarii normelor de igiena si dezinfectie s-
a produs un focar ce a condus la decesul mai multor pacienti minori.

-compromiterea finalitatii achizitiei publice, intrucat obiectivul principal
al achizitiei de produse pentru dezinfectie este asigurarea sigurantei
pacientului si reducerea riscului de infectii asociate asistentei medicale, iar
specificarea unui produs pentru "..." nu acopera minimul legal impus pentru
instrumentarul cu risc ridicat.

In consecinta, contestatorul solicita ca in cadrul caietului de sarcini sa
se modifice obiectul achizitiei acestui lot, astfel incat produsul dezinfectant
destinat ,dezinfectiei instrumentarului prin imersie" sa fie corespunzator
dezinfectiei de nivel inalt, in conformitate cu dispozitiile legale mentionate.

Pe de alta parte, contestatorul apreciaza relevant si faptul ca spectrul
de activitate specificat de autoritatea contractanta in caietul de sarcini nu
corespunde nici macar nivelului mediu de dezinfectie, OMS 1761/... definind
acest tip de dezinfectie in mod clar.

Prin urmare, avand in vedere aspectele prezentate anterior, se solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea obiectului achizitiei acestui
lot din: "...", respectiv completarea spectrului de activitate corespunzator
acestui nivel de dezinfectie, asa cum este el definit de OMS 1761/...:

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fugilor, virusurilor,
micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu
poate substitui sterilizarea, respectiv contestatorul:

-solicita introducerea activitatii fungicide conform EN... si EN...,

-solicita introducerea activitatii sporicide EN... - specifica dezinfectiei de
nivel inalt.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr...., autoritatea

contractanta depune punct de vedere la contestatia formulata de...,
precizand urmatoarele:

Pagina 3 din 19



1. Ca urmare a modificarilor legislative comunicate de catre ANMDMR
contestatorului, autoritatea contractanta (AC) va renunta la specificarea din
caietul de sarcini (CS) de la punctul 9: ,S3 respecte cerintele aferente
avizarii dispozitivelor medicale utilizate in conformitate cu... 1...9/..., privind
inregistrarea dispozitivelor medicale", care va fi inlocuita cu:

"Sa respecte prevederile Ordonantei de urgenta nr....6 din 9 iunie...
privind stabilirea cadrului institutional si a madasurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE).../745 al... si al Consiliului din 5 aprilie...
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei.../83/CE, a
Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului”.

2. Pentru lotul 2 - Dezinfectant de nivel intermediar pentru
instrumentar prin imersie

Autoritatea contractanta sustine ca doreste achizitionarea in cadrul
lotului 2 a unui produs care sa asigure dezinfectia de nivel mediu a
instrumentarului ce urmeaza a fi sterilizat prin autoclavare, conform
procedurilor de la nivelul SCJU....

Toate cerintele enumerate in CS se refera la dezinfectia de nivel mediu,
fiind exclus a fi confundate cu cerintele unui dezinfectant de nivel inalt.

Se apreciaza ca, contestatorul acuza in mod nefondat personalul de
specialitate al SCJU... ca ar expune pacientii la riscuri majore, mentionand
etapele dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentar, care includ curatarea
cu detergent cu efect tensioactiv si dezinfectia de tip inalt prin imersie si care
nu au nicio legatura cu lotul in cauza.

Autoritatea face precizarea ca atat detergentul cu efect tensioactiv, céat
si dezinfectantul de nivel inalt pentru instrumentar vor fi achizitionate in
urma unei alte proceduri de licitatie, aflata in curs de desfasurare, la care
operatorul poate participa.

Ca urmare, Autoritatea mentine cerintele pentru lotul 2, excluzind
modificarea obiectului achizitiei acestui lot, din ,dezinfectant de nivel
intermediar pentru instrumentar prin imersie" in ,dezinfectant de nivel inalt
pentru instrumentar prin imersie”, conform dorintei operatorului.

In functie de necesitatile sale, Autoritatea sustine ca are dreptul sa
stabileasca conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un produs, fapt
subliniat si de CNSC, in decizia emisa in cazul contestatiei nr....:

"Consiliul subliniaza ca autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii (mai cu seama ca situatia concreta
din unitatea spitaliceasca releva un anumit potential infectios), in speta, avand
incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea
nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabilda pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficienta a fondurilor. A admite contrariul ar insemna limitarea dreptului
autoritatii de a contracta produse care sad corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016."

De asemenea, Autoritatea precizeaza faptul ca acelasi contestator a
participat la licitatia deschisa organizata de SCJU... in anul..., produsul...,
dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar produs de... fiind declarat
castigator in urma deciziei CNSC nr...., desi comisia SCJU... il respinsese,
considerand ca documentele prezentate nu sunt conforme. Ulterior, ANMDR a
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decis retragerea de la comercializare a acestui produs deoarece au fost
utilizate documente false. Operatorul a informat unitatea sanitara ca "exista
probleme in aprovizionarea cu materii prime", fara sa mentioneze faptul ca
produsul a fost comercializat pe baza unor certificate de conformitate false.

In concluzie, autoritatea contractanta considera neavenita si de rea
credinta comparatia cu situatia inregistrata la... de Urgenta pentru copii ,Sf.
Maria" Iasi si solicita CNSC sa respinga contestatia depusa de acest operator,
care a dovedit ca doreste doar sa impuna anumite cerinte care sa-l
favorizeze in cazul depunerii unei oferte, fara sa-l intereseze posibilele
consecinte negative asupra sanatatii pacientilor.

Cu adresa nr..... inregistrata la CNSC sub nr....... depune raspuns la
punctul de vedere al autoritatii contractante, invederdnd urmatoarele:

Prin punctul de vedere transmis, autoritatea contractanta nu justifica in
niciun mod necesitatea achizitionarii unui dezinfectant de nivel intermediar in
cadrul unui lot destinat dezinfectiei instrumentarului medical.

Mai mult, argumentul potrivit caruia procedurile interne ale SCJU... ar
prevedea utilizarea unor produse de nivel mediu nu poate fi retinut, intrucat
procedurile interne ale unitatii sanitare trebuie sa fie elaborate si aplicate cu
respectarea stricta a normelor tehnice aprobate prin... Sanatatii nr....,
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private.

Conform acestor norme, dezinfectia instrumentarului medical utilizat in
proceduri invazive (instrumentar critic sau semicritic) trebuie realizata prin
utilizarea de produse dezinfectante care prezinta eficacitate de nivel inalt.

Prin urmare, orice procedura interna care ar prevedea utilizarea unui
dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar ar fi contrara
reglementarilor legale in vigoare.

Se arata ca necesitatile autoritatii contractante trebuie sa fie obiective,
reale si conforme cu principiul legalitatii, iar specificatiile tehnice trebuie sa
reflecte standardele minime impuse de normele sanitare. Petentul
considera ca abaterea de la nivelul de dezinfectie impus prin... /..., este
neintemeiata si nelegala.

Referitor la acuzatiile aduse de Autoritate in scopul de a devia atentia
de la solicitarea contestatorului, accea de a completa spectrul de activitate
conform cu OMS 1761/..., ofertantul precizeaza faptul ca speta prezentata de
aceasta, este introdusa cu rea-credinta, prezenta procedura fiind organizata
in anul 2025, fara vreo legatura cu cea mentionata de autoritatea
contractanta.

Invocarea unor aspecte trunchiate din cadrul altor proceduri initate
anterior celei in cauza nu poate investi CNSC in judecarea prezentei
contestatii pe baza altor motive fata de cele pe care contestatorul le-a avut in
vedere la momentul transmiterii acesteia.

Avandu-se in vedere cele de mai sus, contestatorul solicita admiterea
contestatiei asa cum a fost formulata.

2. In contestatia formulatd de cdtre..., contestatorul indicd cerintele
generale si cerintele specifice din caietul de sarcini, apreciate nelegale si
netemeinice, solicitdnd obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini, la loturile 1 si 2, in raport de cererile din contestatie.
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Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul ,[.]... ....
(4).pdf.p7s”, postat de autoritate in SEAP la..., ora 16: 16, in cadrul
documentelor asociate anuntului de participare nr..... Reproducerea in
cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce
intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice
persoana interesata. Sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si
nici tertii, din moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si
descarcare prin intermediul SEAP intreaga contestatie. Desigur, motivarea
completa va fi avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

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

....1. Autoritatea contractanta (AC) a specificat in caietul de sarcini (CS)
faptul ca: "Documentele se prezinta in copie legalizata sau certificata cu
mentiunea "conform cu originalul" si traduse in limba romana." Se apreciaza
ca aceasta mentiune este suficienta si nu este nevoie de modificare in raport
cu dorintele unui operator.

... nr...., invocata de contestator, stabileste faptul ca ,documentele
redactate intr-o limba straina vor fi prezentate in copie certificata pentru
conformitate cu originalul, insotita de traducerea lor autorizata", solicitare
mentionata si de AC in CS.

....2. Autoritatea precizeaza ca mentine cerinta referitoare la datele pe
care trebuie sa le contina eticheta, acestea regasindu-se si in... MS nr....
actualizat 2025, la art. 4, alin. (1), lit. d). Aceste cerinte trebuie continute in
dosarul tehnic al unui produs biocid ce va fi supus avizarii. Ca atare,
produsele avizate ca biocide trebuie sa prezinte pe eticheta aceste informatii.
Deci, si contestatorul este obligat sa respecte un ordin in vigoare al
Ministerului Sanatatii din Romania, tara in care comercializeaza produsul.

. este sprijinita si de decizia CNSC nr...., 92 din..., p. 87-88, conform
careia: "Consiliul retine ca specificatia tehnica este justificata prin ea insasi,
in sensul ca autoritatea contractanta doreste ca eticheta sa dovedeasca
specificatiile tehnice solicitate. Introducerea tuturor informatiilor din
Regulament pe eticheta ar avea efect restrictiv, ori rolul Consiliului nu este
acela de a introduce restrictii in locul autoritatii contractate, ci de a inlatura
restrictiile nejustificate care limiteaza participarea operatorilor economici la
procedura. "

....3. Contestatorul solicita Tinlocuirea cerintei privind prezentarea
rapoartelor de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide si introducerea
unor paragrafe (art. 4, alin. (1), lit. g') si g2) prevazute in... MS nr....
actualizat, care fac parte din cerintele cuprinse in dosarul tehnic al unui
produs biocid ce va fi supus avizarii.

Contestatorul doreste inlocuirea cerintei Autoritatii cu alte pasaje,
pentru a nu fi obligat sa depuna rapoarte de testare pentru produsele
ofertate.

In functie de necesitatile sale, Autoritatea are dreptul sa stabileasca
conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un produs si sa solicite
documente care sa dovedeasca eficacitatea acestora pentru a atinge
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obiectivele de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale si de
acordare a asistentei medicale in conditii de siguranta.

Acest fapt este subliniat si de CNSC, in decizia emisa in cazul
contestatiei nr....:

"Consiliul subliniaza ca autoritatea contractantd este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii (mai cu seama ca situatia concreta
din unitatea spitaliceasca releva un anumit potential infectios), in speta, avand
incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea
nr. 98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabild pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficientda a fondurilor. A admite contrariul ar insemna limitarea dreptului
autoritatii de a contracta produse care sad corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016".

Autoritatea contractanta mentine cerinta privind depunerea rapoartelor
de testare care sa dovedeasca eficacitatea conform cerintelor din CS.

Asa cum a precizat CNSC prin decizia nr...., 92 din..., p. 61, "Consiliul
are in vedere ca dispozitiile... Sanatatii nr.... vizeaza aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romé&niei, ori
aceasta verificare se realizeazd de Comisia Nationald pentru..., Consiliul sau
autoritatile contractante neavand competenta legalda de a stabili ca un anumit
raport este sau nu este conform articolului indicat. Scopul solicitarii rapoartelor de
testare este acela de a obtine informatii legate de modalitatea de testare, astfel
incat autoritatea contractanta (spitalul) sa aprecieze mai bine daca produsul avizat
pentru utilizare poate fi folosit in anumite arii, pentru anumite tulpini etc. Prin
urmare, verificarea conformitatii raportului cu prevederile art. 4 din... Sanatatii
nr.... intra exclusiv in sarcina comisiei, nefiind necesara completarea prevederilor
caietului de sarcini cu prevederile ordinului respectiv, critica urmand a fi respinsa ca
nefondata."

....4. Autoritatea mentine cerinta din CS conform careia "operatorul
economic nu va oferta acelasi produs pe mai multe loturi".

In conditile in care ar fi achizitionat acelasi produs cu destinatie
diferita, ar exista posibilitatea ca personalul medico-sanitar sa nu utilizeze
corect produsul, la concentratia si timpul de actiune asupra suportului ce
urmeaza a fi dezinfectat, in cadrul spitalului existand 33 de clinici si 34 sali
de operatie, in care se efectueaza multiple si complexe proceduri medicale si
interventii chirurgicale.

....5. Contestatorul solicita eliminarea cerintelor din CS:

- sa nu aiba in compozitie substante cancerigene si/sau mutagene, care
pot afecta organele in caz de expuneri repetate si sa nu prezinte pictograma
GHSO08.

Aceste cerinte au in vedere achizitionarea unor produse care sa nu
afecteze in mod grav starea de sanatate a personalului medical, prin
existenta substantelor iritante, cancerigene si/sau mutagene, care pot afecta
organele in caz de expuneri repetate si care prezinta pictograma GHS08.

Se arata ca in unitatea sanitara care este un spital judetean clinic de
urgenta, se efectueaza un numar foarte mare de proceduri, avand in vedere
adresabilitatea pacientilor cu patologie complexa, care provin din 5 judete.

Acelasi contestator a solicitat respingerea ofertei unui alt operator, prin
contestatia nr...., deoarece produsul ofertat ar fi avut simbolul de pericol
GHS08 pe eticheta de pe pagina web. In contestatia respectiva, p.11-12,
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contestatorul preciza, in mod corect de aceasta data, faptul ca pictograma
GHS08 semnifica efecte grave asupra sanatatii: cancerigenitate (poate
provoca cancer), mutagenitate (poate provoca modificari genetice), toxicitate
pentru reproducere (poate afecta fertilitatea sau fatul), sensibilitate
respiratorie (poate provoca astm sau dificultati respiratorii), toxicitate
sistemica pentru organe tinta, pericol pentru aspiratie.

Autoritatea nu intelege de ce prin aceasta contestatie, acelasi
contestator solicita eliminarea cerintelor din CS care urmaresc achizitionarea
unui produs care sa nu puna in pericol sanatatea personalului medical.

....6. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la mentionarea si a
autorizatei unionale, ca alternativa la autorizatia nationala (aviz CNPB).
Autoritatea precizeaza faptul ca art. 6, alin. 1 din Ord. MS nr....:

Art. 6 - (1) Produsele biocide, precum si produsele biocide incadrate ca
dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare, conform Ordinului... sanatatii,
al... mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale... si pentru
Siguranta Alimentelor nr.... privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei sau... nr. 617/... privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr.... al... si al Consiliului din 22 mai... privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificdrile si completarile
ulterioare, sau care detin autorizatie unionald, conform Regulamentului (UE) nr....
al... 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, a fost modificat prin... MS nr....:

Art. 6. - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de
scopul utilizarii. (2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare
publice si private, furnizorii acestora trebuie sd puna la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru... (CNPB), conditie
obligatorie in vederea achizitiei.

In... MS nr.... nu exista mentionata autorizatia unionala ca fiind
alternativa posibila la avizul CNPB, ci se specifica faptul ca dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru... (CNPB),
este conditie obligatorie in vederea achizitionarii produselor biocide de catre
unitatile sanitare.

Ca urmare, nici aceasta solicitare a contestatorului nu poate fi
acceptata de catre autoritatea contractanta.

....7. Cu privire la solicitarea privind eliminarea cerintei:

,Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid, in tara de origine
sau intr- un alt stat membru al..., 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 piatd pe teritoriul Roméniei",
Autoritatea mentine aceasta cerinta, pentru a putea verifica daca operatorul
economic are dreptul la momentul desfasurarii licitatiei, de a comercializa un
anumit produs biocid pe teritoriul Romaniei.

Acest document face parte din dosarul tehnic al produsului biocid supus
avizarii, asa cum specifica si contestatorul, conform Ordinului nr....
actualizat, art. 4, alin. (1), lit. h). Contestatorul doreste eliminarea acestei
cerinte prevazute in dosarul tehnic, in timp ce, in cazul solicitarii de la
punctul....3 doreste introducerea de pasaje din acelasi Ordin al MS nr....,
alin. 4 (1), lit. g).
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Deoarece fiecare operator economic trebuie sa detina aceste
documente in vederea avizarii, se apreciaza ca solicitarea Autoritatii nu este
de natura a limita accesul la licitatie al operatorilor.

Din experienta anterioara a Autoritatii, prin care, in urma deciziei CNSC,
a fost achizitonat un produs a carui comercializare s-a bazat pe acte false
(produsul fiind declarat neconform de catre AC si ulterior fiind retras de la
comercializare), Autoritatea doreste verificarea cu maxima responsabilitate a
tuturor documentelor solicitate.

.... CERINTE SPECIFICE

a1 LOTUL 1. DEZINFECTANT PENTRU DEZINFECTIA

SUPRAFETELOR...
Contestatorul doreste modificarea cerintei privind testarile pe tulpinile
prevazute conform normativului de referinta EN...:... pentru dezinfectia pe

cale aeriana in sectorul medical, prevazut in....

Autoritatea contractanta a inclus in cerintele din CS tulpinile respective,
pentru ca operatorii sa detina toate informatiile necesare inainte de a depune
ofertele, astfel incat operatorii economici interesati sa adopte, in deplina
cunostinta de cauza, decizia alegerii produsului ofertat. Autoritatea a fost
obligata prin decizia CNSC nr....... din data... sa specifice ,conditiile de
testare cu referire clara la tulpinile standardizate si a celor aditionale, in
acord cu standardul EN... solicitat a fi respectat". Deoarece nu au fost
mentionate cu exactitae tulpinile solicitate, prin decizia CNSC .... din..., a fost
dispusa anularea lotului respectiv din cadrul procedurii de atribuire. Ca
urmare, licitatia a fost reluata, cu specificarea in CS a conditiilor de testare
cu referire clara la tulpinile standardizate si a celor aditionale, in acord cu
standardul EN... pentru dezinfectia pe cale aeriana in sectorul medical.

Se apreciaza ca Autoritatea are dreptul de a alege produsul care sa
corespunda necesitatilor sale din punct de vedere al eficacitatii
antimicrobiene dovedite pe tulpinile solicitate, deoarece sopul licitatiei este
achizitia de produse care sa asigure desfasurarea in conditii de maxima
siguranta pentru pacienti si personalul medical. Ca urmare, solicitarea
contestatorului nu poate fi acceptata.

....2. LOTUL 2. DEZINFECTANT DE NIVEL INTERMEDIAR PENTRU
INSTRUMENTAR PRIN IMERSIE

........ 854/..., anexa nr...., articolul 8 alineatul (2), litera e) din... MS
1761/... se modifica si precizeaza: "e) dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte,
care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale".

Autoritatea sustine ca respecta prevederile... 854/..., permitand
participarea la acest lot atat a operatorilor care detin produse avizate CNPB,
cat si a celor care detin produse inregistrate ca dispozitive medicale. Ca
urmare, nu poate fi acceptata solicitarea contestatorului "sa fie autorizat ca
dispozitiv medical".

Punctul de vedere al Autoritatii este sustinut si de decizia CNSC nr....,
92 din..., p.72: "Consiliul arein vedere ca pentru lotul 5, autoritatea
contractanta accepta atat ofertarea de dispozitive medicale, cat si ofertarea
de substante biocide. A obliga, insa, autoritatile contractante sa achizitioneze

Pagina 9 din 19



doar dezinfectand dispozitive medicale, asa cum solicita contestatoarea,
reprezinta o restrictionare nepermisa a competitiei. Astfel, chiar
contestatoarea citeaza prevederile art. 8 alin. (2) din Ordin, care stabileste
ca dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor
de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si II b, intregul ordin tratédnd, in mod egal, atat biocidele,
cat si dispozitivele medicale.

Prin urmare, solicitarea contestatoarei nu poate fi acceptata, din
moment ce introduce o restrictie nejustificata".

... nr.... (dosar nr....), p.6-8, decizia CA Pitesti nr.... (dos.nr....), p. 11-
13 se bazeaza pe ord. MS nr.... si fac abstractie de... MS 854/... (care
modifica si completeaza OMS nr....), anexa nr...., articolul 8 alineatul (2),
litera e) din... nr.... se modifica si precizeaza: "e) dezinfectia prin mijloace
chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b,
conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete,
obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale".

..... Contestatorul solicita eliminarea cerintei ,conform fisei de
securitate, produsul concentrat sa nu fie catalogat ca produs coroziv", sa fie
cu toxicitate redusa in solutie gata de utilizare".

Autoritatea contractanta mentine cerintele respective, bazandu-se pe
experienta anterioara conform careia, desi au fost utilizate produse a caror
solutie de lucru a fost preparata respectand instructiunile producatorului, au
avut efect coroziv. Se retine ca decizia CNSC nr.... sustine punctul de vedere
al Autoritatii.

..... Contestatorul solicita modificarea spectrului de activitate
microbicida stabilit de AC prin CS, in privinta lotului 2.

Activitatile bactericida si levuricida sunt prevazute in... 14885/...,
tabelul.... ca fiind standarde minime obligatorii pentru dezinfectia
instrumentarului, la care au fost adaugate si solicitari privind eficacitatea
micobactericida si virucida.

Aceleasi cerinte au figurat in CS al licitatiei declansate in anul 2024
pentru produsul , Dezinfectant de nivel intermediar pentru instrumentar prin
imersie", licitatie la care contestatorul a participat, a depus si contestatie,
care insa nu a inclus si modificarea spectrului de activitate solicitat. Oferta
contestatorului a fost respinsa pe alt criteriu de neconformitate, fara legatura
cu spectrul de activitate.

Ca atare, contestatorul nu a fost Tmpiedicat sa participe la licitatia
anterioara, cu aceleasi cerinte ale CS privind eficacitatea antimicrobiana
(bactericida, levuricida, micobactericida, virucida).

..... Contestatorul solicita modificarea formulei de analiza comparativa,
cu raportarea doar la pretul unui litru de solutie de lucru.

Autoritatea contractanta sustine ca va lua in considerare pentru analiza
comparativa atat pretul unui litru de produs, precum si timpul cel mai scurt
in care produsul este eficient pe tot spectrul solicitat, deoarece un produs
care asigura eficienta antimicrobiana intr-un timp mai scurt este superior.
Aceasta realitate este sustinuta si de decizia CNSC nr...., 92 din..., p. 82:
"Contrar sustinerilor contestatoarei, un produs ce asigura eficienta
microbicida intr-un timp mai scurt este superior unuia ce necesita un timp
indelungat".
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Cu adresa nr..... inregistrata la CNSC sub nr....... depune raspuns la
punctul de vedere al autoritatii contractante in care precizeaza ca isi mentine
cererile din contestatie si solicita admiterea acestora, astfel cum au fost
formulate.

Prin adresa nr..... inregistrata la CNSC cu nr....... a depus, in original,
recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din..., emisa de..., in valoare de...,
potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Prin adresa nr....., inregistrata la CNSC «cu nr....... a depus,
in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din..., emisa de...,
in valoare de..., potrivit dispozitiilor art. 61* din Legea nr. 101/2016.

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

... ...., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, in vederea atribuirii contractului de achizitie publica
de furnizare avand ca obiect ,...”, termenul limita pentru depunerea ofertelor
fiind....

Cu privire la capetele de cerere privind suspendarea procedurii din
cuprinsul contestatiilor formulate de... si..., in referire la cele 2 loturi ale
procedurii, Consiliul a emis Incheierea nr.... prin care a respins cererile, ca
urmare a suspendarii procedurii de catre autoritatea contractanta.

Preliminar, completul de solutionare investit cu solutionarea disputei
invedereaza partilor ca aceasta cauza a inregistrat intarzieri (in solutionare)
deoarece, pe langa complexitatea ei, de netagaduit, completul a avut o
dinamica specifica, componenta sa actuala fiind desemnata prin... nr....1 din
17 martie.... Astfel, la preluarea cauzei, completul a realizat verificarea in
integralitate a actelor din dosare, astfel incat cauza sa fie solutionata cat mai
judicios.

Impotriva documentatiei de atribuire... si..., in referire la cele 2 loturi
ale procedurii, au formulat contestatiile care face obiectul dosarelor nr.....

Consiliul constata ca, ulterior primirii contestatiilor, autoritatea
contractanta a mentionat ca este dispusa sa ia masuri de remediere in ceea
ce priveste critica adusa de.... (dosar nr....), lotul 2, ce vizeaza cerinta de
la Cap. ,Conditii generale” din cuprinsul caietului de sarcini nr...., punctul 9
,Sa respecte cerintele aferente avizarii dispozitivelor medicale utilizate in
conformitate cu... 1...9/..., privind inregistrarea dispozitivelor medicale", sustindnd
in punctul de vedere nr...., inregistrat la C.N.S.C. sub nr...., ca respectiva
cerinta va fi inlocuita cu:

"Sa respecte prevederile Ordonantei de urgenta nr....6 din 9 iunie... privind
stabilirea cadrului institutional si a madasurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE).../745 al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei.../83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a
Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului”.

Intr-o atare situatie, constatand caracterul fondat al criticii aduse de...,
lot 2 si disponibilitatea achizitoarei in ceea ce priveste remedierea cerintei in
analiza, Consiliul va obliga autoritatea contractanta... .... sa posteze in SEAP
respectiva masura de remediere.

Continuand analiza, Consiliul are in vedere ca... a formulat critici in
referire la lotul 2 al procedurii, iar..., In referire la_loturile 1si 2 ale
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procedurii, singura masura de remediere la care autoritatea contractanta
este dispusa este cea mentionata anterior, in rest achizitoarea solicitand
respingerea criticilor.

Procedand la verificarea criticilor vizavi de care... JUDETEAN... nu a
achiesat la criticile contestatorilor si nu a fost dispus la masuri de remediere,
se constata urmatoarele:

1. Critici privind Lotul 1, formulate de...

Cerinte generale:

-in ceea ce priveste critica....1. , Autoritatea contractantd (AC) a specificat
in caietul de sarcini (CS) faptul ca: "Documentele se prezinta in copie legalizata sau
certificatd cu mentiunea "conform cu originalul” si traduse in limba
roména" (punctul....) vizavi de care contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la introducerea cerintei ,Toate documentele ofertei se prezinta in
copie a originalului, certificatd pentru conformitate cu originalul prin semnatura
persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca
documentele sunt redactate intr-o limba straind, acestea trebuie insotite de
traducerea lor autorizatd" si la eliminarea tuturor cerintelor diferite sau contrarii
aflate in CS (precum - p.6 CS), Consiliul constatd caracterul neintemeiat al
acesteia, in referire la prezentarea documentelor in copie legalizata sau
certificata cu mentiunea "conform cu originalul”, motiv pentru care va fi
respinsa, in conditiile in care ofertele se depun in SEAP cu semnatura
electronicd, fiind pertinente sustinerile autoritatii contractante, exprimate in
punctul de vedere aferent contestatiei, care apreciaza ca ,aceasta mentiune
este syficienté Si nu este nevoie de modificare in raport cu dorintele unui operator”.

Insa, in referire lacerinta , dacd documentele sunt redactate intr-o limba
straind, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata" si la eliminarea
tuturor cerintelor diferite sau contrarii aflate in CS (precum - p.6
CS)”, contrar argumentelor aduse de achizitoare prin punctul de
vedere, Consiliul are in vedere mentiunile de la punctul 1IV....) din anuntul de
participare, ofertele urmeaza a fi depuse in limba romana. in acest context se
vadeste caracterul intemeiat al solicitarii...., urmand ca autoritatea
contractanta sa adauge in documentatia de atribuire mentiunea indicata
de..., acuratetea si corectitudinea unei traduceri in limba romana fiind
garantata exclusiv printr-o traducere realizata de catre un traducator
autorizat. Aceleasi consideratii sunt avute in vedere de catre Consiliu si in
ceea ce priveste conformarea copiilor cu originalul, solicitarea contestatorului
fiind pertinenta,  ofertantul trebuind saisi asume raspunderea pentru
continutul actelor pe care le prezinta.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa indice in caietul
de sarcini faptul ca ,documentele redactate intr-o limba strdind vor fi prezentate
in copie certificata pentru conformitate cu originalul, insotite de traducerea lor
autorizata”.

-in ceea ce priveste critica....2. prin care se solicita inlocuirea cerintei
(p.5-6 CS): 5. Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda
urmatoarele informatii:

-identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

-forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule, pulbere,
tablete, aerosol pulverizabil si altele;
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-utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat, cum ar fi:
dezinfectie (pentru igiena umana, instrumentar, suprafete);

-indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

-detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu
care pot apar ca si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau jnclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele
biocide destinate si publicului larg;

-numarul si denumirea lotului de fabricatie si data xpirarii in conditii normale
de depozitare;

-perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie
respectat intre utilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare si, acolo unde
este cazul, informatii privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul
acces al oamenilor in zone in care s-a folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu
privire la metodele si masurie de decontaminare si perioada de aerisire
necesara pentru zonele tratate; detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a
echipamentelor, masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si
transportului, de exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, mdasuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului,
Indepartarea alimentelor si hranei;

-categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

-informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii
apei” cu cerinta ,Eticheta in limba romana cu precizari solicitate de specificatiile
tehnice obligatorii." in sensul ,Eticheta in limba romana contindnd informatiile
prevazute de art. 69 REGULAMENTUL (UE) nr.... AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI
AL CONSILIULUI din 22 mai... privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide", Consiliul constata caracterul neintemeiat al acesteia,
retinandu-se ca specificatia tehnica este justificata prin ea insasi, in sensul ca
autoritatea contractanta doreste ca eticheta_sd dovedeascd specificatiile
tehnice solicitate. Introducerea tuturor informatiilor din Regulament pe
eticheta ar avea efect restrictiv, ori rolul Consiliului nu este acela de a
introduce restrictii in locul autoritatii contractate, ci de a inlatura restrictiile
nejustificate care limiteaza participarea operatorilor economici la procedura,
motiv pentru care respinge critica formulata, ca nefondata;

-in ceea ce priveste critica....3. prin care se solicita inlocuirea cerintei
privind prezentarea rapoartelor de testare pentru demonstrarea eficacitatii
biocide si introducerea unor paragrafe (art. 4, alin. (1), lit. gl1) si g2)
prevazute in... MS nr.... actualizat, care fac parte din cerintele cuprinse in
dosarul tehnic al unui produs biocid ce va fi supus avizarii, Consiliul constata,
de asemenea, caracterul nefondat al acesteia, motiv pentru care o va
respinge.

In sustinere, se are in vedere faptul ca dispozitiile... Sanatatii nr....
vizeaza aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, ori aceasta verificare se realizeaza de
Comisia Nationala pentru..., Consiliul sau autoritatile contractante neavand
competenta legala de a stabili ca un anumit raport este sau nu este conform
articolului indicat. Scopul solicitarii rapoartelor de testare este acela de a
obtine informatii legate de modalitatea de testare, astfel incat autoritatea
contractanta (spitalul) sa aprecieze mai bine daca produsul avizat pentru
utilizare poate fi folosit in anumite arii, pentru anumite tulpini etc. Prin
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urmare, verificarea conformitatii raportului cu prevederile art. 4 din...
Sanatatii nr.... intra exclusiv in sarcina comisiei, nefiind necesara
completarea prevederilor caietului de sarcini cu prevederile ordinului
respectiv, critica urmand a fi respinsa ca nefondata;

-in ceea ce priveste critica....4. potrivit careia ,operatorul economic
nu va oferta acelasi produs pe mai multe loturi” a carei eliminare este solicitata
de...., Consiliul determina caracterul neintemeiat al acesteia, in conditiile in
care nu se constata incalcari ale prevederilor legale incidente in materia
achizitiilor publice, din partea Spitalului.

In acest sens, sunt relevante in cauza prevederile art. 141 din Legea nr.
98/2016, privind achizitile publice, conform carora (1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a contractelor de
achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de a stabili dimensiunea
si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor informatii in documentele
achizitiei.

(2) In sensul alin. (1), autoritatea contractanta va stabili obiectul fiecarui lot,
pe baze cantitative, adaptdnd dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa
corespunda mai bine capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze
calitative, in conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau in conformitate cu diferitele faze ulterioare ale
proiectului.

(3) In situatia in care autoritatea contractantd nu recurge la atribuirea
contractului pe loturi, aceasta are obligatia de a justifica decizia de a nu atribui
contractul pe loturi.

(4) In cazul prevazut la alin. (1), autoritatea contractanta precizeaza
in anuntul de participare daca ofertele pot fi depuse pentru unul, pentru mai
multe sau pentru toate loturile.

(5) Autoritatea contractanta are dreptul, chiar si in cazul in care pot fi depuse
oferte pentru mai multe sau pentru toate loturile, sa limiteze numarul de loturi care
pot fi atribuite aceluiasi ofertant.

(6) In situatia prevazuta la alin. (5), autoritatea contractanta precizeaza in
anuntul de participare numarul maxim de loturi care pot fi atribuite unui ofertant.

(7) Autoritatea contractanta are obligatia de a indica in documentele achizitiei
criteriile si regulile obiective si nediscriminatorii care se vor aplica pentru stabilirea
loturilor care vor fi atribuite aceluiasi ofertant, in cazul in care in urma aplicarii
criteriului de atribuire si a factorilor de evaluare ar rezulta atribuirea catre un
ofertant a unui numar de loturi mai mare decat numarul maxim admis.

(8) In cazul in care aceluiasi ofertant ii pot fi atribuite mai multe loturi,
autoritatea contractanta are dreptul de a decide atribuirea contractului/contractelor
prin reunirea mai multor loturi sau a tuturor loturilor si atribuirea acestora aceluiasi
ofertant, daca a precizat in anuntul de participare faptul ca isi rezerva dreptul de a
face acest lucru si a indicat loturile sau grupurile de loturi care pot fi reunite.

(9) In cazul in care aceluiasi ofertant ii pot fi atribuite mai multe loturi,
autoritatea contractanta efectueaza o evaluare comparativd a ofertelor, pentru a
stabili daca ofertele depuse de catre un ofertant pentru o anumita combinatie de
loturi luate in ansamblu ar primi un punctaj superior prin aplicarea criteriului de
atribuire si a factorilor de evaluare stabiliti in documentatia de atribuire prin
raportare la loturile respective fata de punctajul total obtinut de ofertele pentru
loturile individuale in cauza luate separat.

(10) Autoritatea contractanta efectueaza evaluarea comparativa prevazuta la
alin. (9) prin stabilirea in primul rand a punctajelor ofertelor pentru fiecare lot in
parte prin aplicarea criteriului de atribuire si a factorilor de evaluare stabiliti in
documentatia de atribuire si, apoi, prin compararea punctajului total astfel obtinut
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cu punctajul atribuit ofertelor depuse de catre un ofertant pentru combinatia de
loturi respectiva, in ansamblu.”

Asadar, legislatia face referire inclusiv la ,obiectul” loturilor, in speta
»...”, motiv pentru care respinge critica formulata, ca nefondata;

-in ceea ce priveste critica....5. prin care se solicita eliminarea
cerintelor din caietul de sarcini ,,-sa nu aiba in compozitie substante cancerigene
si/sau mutagene, care pot afecta organele in caz de expuneri repetate si sd nu
prezinte pictograma GHS08”, se constata ca, in sustinerea criticii, contestatorul
face aprecieri subiective vizavi de acestea, or prin raportare la atributiile care
ii revin, singura in masura sa stabileasca cerinte raportat la necesitatile sale
obiective, este autoritatea contractanta, in virtutea asumarii raspunderii,
consacrat de art. 2 alin. (2) lit. g) din Legea nr. 98/2016.

Atat timp cat autoritatea contractanta a avut in vedere aspecte
obiective in impunerea cerintei, sustinand ca ,...”, precum si faptul ca, in
sustinerea caracterului pretins nelegal, contestatorul nu a indicat prevederile legale
care, in opinia sa, ar fi fost incalcate de autoritatea contractanta, Consiliul
determina ca nu sunt elemente care sa conduca la eliminarea respectivelor cerinte,
ce sunt impuse, in mod obiectiv si justificat, de catre achizitoare, motiv pentru care
respinge critica adusa, ca nefondata;

-in ceea ce priveste critica....6. prin care se solicita obligarea
autoritatii contractante la mentionarea si a autorizatei unionale, ca
alternativa la autorizatia nationala (aviz CNPB), Consiliul constata caracterul
neintemeiat al solicitarii, motiv pentru care o va respinge.

Sub acest aspect, prezinta relevanta faptul ca art. 6, alin. 1 din Ord. MS
nr.... se prevede ca ,(1) Produsele biocide, precum si produsele biocide incadrate
ca dispozitive medicale, utilizate in unitdtile sanitare, conform Ordinului... sanatatii,
al... mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale... si pentru
Siguranta Alimentelor nr.... privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei sau... nr. 617/... privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr.... al... si al Consiliului din 22 mai... privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificdrile si completarile
ulterioare, sau care detin autorizatie unionald, conform Regulamentului (UE) nr....
al... 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”, a fost modificat prin... MS nr...., care,
la art. 6, prevede c& , (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid,
In functie de scopul utilizarii. (2) La achizitionarea produselor biocide de catre
unitatile sanitare publice si private, furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie
dovada avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru... (CNPB),
conditie obligatorie in vederea achizitiei.”

Prin raportare la prevederile legale incidente, citate anterior, reiese
ca nu exista mentionata autorizatia unionala ca fiind alternativa posibila la
avizul  C.N.P.B., fiind mentionata doar  obligativitatea prezentarii
dovezii avizarii/autorizarii _produsului de catre Comisia Nationala pentru...
(CNPB), drept conditie obligatorie in vederea achizitionarii produselor biocide
de catre  unitatile sanitare, critica adusa de contestatorul.... fiind
neintemeiata;

-in ceea ce priveste critica....7. prin care se solicita eliminarea cerintei
~Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid, in tara de origine sau
intr- un alt stat membru al..., acolo unde este cazul. Un document emis si semnat
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de catre firma producatoare prin care firma solicitantd este imputernicita ca
reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul Romaniei", vizavi de
care autoritatea contractanta sustine mentinerea cerintei ,pentru a
putea verifica daca operatorul economic are dreptul la momentul desfasurarii
licitatiei, de a comercializa un anumit produs biocid pe teritoriul Romé&niei. Acest
document face parte din dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii, asa cum
specifica si contestatorul, conform Ordinului nr.... actualizat, art. 4, alin. (1), lit.
h)”, Consiliul constata caracterul nejustificat al acesteia.

Or, in conditiile in care, respectivul document face parte din dosarul
tehnic al produsului biocid, necesar in procesul avizarii (notd: documentele din
dosarul tehnic, sunt, printre altele: documentul doveditor: certificatul de
inregistrare, notificare sau autorizatie emis de autoritatea competenta din
tara de origine sau din alt stat membru UE, acolo unde este cazul), solicitarea
achizitoarei - respectiv dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid,
in tara de origine sau intr-un alt stat membru al... - apare ca fiind o cerinta aflata
in concordanta cu legislatia incidenta in materie, in speta... 10/... al
Ministerului Sanatatii), fiind o dovada care atesta conformitatea produsului,
motiv pentru care se mensine cerinta, iar critica se respinge, ca nefondata.

Cerinte specifice

-in ceea ce priveste cerinta....1. LOTUL 1. DEZINFECTANT PENTRU
DEZINFECTIA SUPRAFETELOR... vizavi de care.... solicita modificarea cerintei
privind testarile pe tulpinile prevazute conform normativului de referinta

EN...:... pentru dezinfectia pe cale aeriana in sectorul medical, prevazut in...,
critica fiind similara si in cadrul lotului 2 - fiind formulata de.... (punctul... din
contestatie) - se constata caracterul nefondat al cererii in conditiile in

care trimiterile achizitoarei la tulpinile respective, constituie o modalitate de
informare asupra conditiilor de ofertate a produsului.

Astfel, raportat la ,obiectul” achizitiei, lot 1 si 2, standardul EN... este
standardul european care evalueaza eficacitatea sistemelor de dezinfectie a
aerului si a suprafetelor prin procese automate (sisteme de difuzie a
biocidelor). Acesta valideaza dispozitivele utilizate in spitale si laboratoare
farmaceutice si evalueaza activitatea Iimpotriva bacteriilor (inclusiv
micobacterii si spori), fungilor, levurilor, virusilor si fagilor si verifica daca
substanta dezinfectanta este distribuita corect si uniform in intreaga
incapere.

Or, tinand seama ca autoritatea contractanta are dreptul de a alege
produsul care sa corespunda necesitatilor sale din punct de vedere al
eficacitatii antimicrobiene dovedite pe tulpinile solicitate, scopul licitatiei
fiind achizitia de produse care sa asigure desfasurarea in conditii de maxima
siguranta pentru pacienti si personalul medical, specificarea in caietul de
sarcini a conditiilor de testare, cu referire clara la tulpinile standardizate si a
celor aditionale, in acord cu standardul EN..., solicitat a fi respectat, nu poate
fi apreciat ca nejustificat, cum in mod eronat sustine contestatorul, motiv
pentru care Consiliul va respinge critica formulata de....... ;

Raportat la criticile generale si specifice analizate anterior, aferente
lotului 1, formulate de..., Consiliul constata caracterul intemeiat, in parte,
urmand a dispune obligarea autoritatii contractante la remedierea acestora,
conform motivarii anterioare.
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2. Critici privind Lotul 2 , Dezinfectant de nivel intermediar
pentru instrumentar prin imersie”

-in ceea ce priveste cerinta..... ,,sa prezinte aviz CNPB, in termen de
valabilitate pentru unitatile sanitare sau sa fie inregistrat ca dispozitiv medical”
vizavi de care.... solicita modificarea acesteia, in sensul ,sa fie autorizat ca
dispozitiv medical”, sustindnd c&, in speta, suportul dezinfectiei este
instrumentarul - un dispozitiv medical - Consiliul constata excesiva solicitarea
contestatorului, prin raportare la prevederile... 854/..., prin care anexa nr....,
articolul 8 alineatul (2), litera e) din... MS 1761/... s-a modificat in sensul ca:
»€) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de
dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale
clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza
pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical,
chirurgical, stomatologic, aparaturd medicala, dispozitive medicale, material
moale”.

Or, in conditiile in care autoritatea contractanta a
respectat prevederile... 854/..., permitand participarea atat a operatorilor
care detin produse avizate CNPB, cat si a celor care detin produse
inregistrate ca dispozitive medicale, solicitarea contestatorului apare ca
restrictiva, de natura a limita participarea operatorilor economici la lotul
analizat, motiv pentru care critica se respinge, ca nefondata;

-in ceea ce priveste cerinta..... ,,conform fisei de securitate, produsul
concentrat sd nu fie catalogat ca produs coroziv"”, vizavi de care.... solicita
eliminarea acesteia pe motiv ca achizitoarea ar face o examinare proprie a
unui produs deja autorizat, Consiliul respinge solicitarea in conditiile in care
se constatda ca cerinta respectiva nu excede cadrului legal incident, ci este
justificata de autoritate prin faptul ca ,experienta anterioard conform céreia,
desi au fost utilizate produse a caror solutie de lucru a fost preparata respectand
instructiunile producatorului, au avut efect coroziv”.

Or, in conditiile in care contestatorul nu demonstreaza o vatamare prin
prezenta respectivei cerinte, coroborat cu justificarile autoritatii contractante,
Consiliul respinge critica formulata, ca nefondata;

-in ceea ce priveste cerinta..... vizavi de care.... solicita modificarea
spectrului de activitate microbicida stabilit prin caietul de sarcini, se retine
caracterul neintemeiat al solicitarii, in conditiile in care cerintele au legatura
cu activitatile bactericida si levuricida, activitdti ce sunt prevazute in...
14885/..., tabelul...., ca fiind standarde minime obligatorii pentru dezinfectia
instrumentarului, la care au fost adaugate si solicitari privind eficacitatea
micobactericida si virucida,

-in ceea ce priveste cerinta..... vizavi de care.... solicita modificarea
formulei de analiza comparativa, cu raportarea doar la pretul unui litru de
solutie de lucru, Consiliul constata ca prin punctul de vedere aferent
contestatiei, autoritatea contractanta a sustinut ca ,va lua in considerare
pentru analiza comparativa atat pretul unui litru de produs, precum si timpul cel
mai scurt in care produsul este eficient pe tot spectrul solicitat, deoarece un produs
care asigura eficienta antimicrobiana intr-un timp mai scurt este superior.”

Consiliul ia act de justificarea adusa de achizitoare, insa constata
ambiguitatea creata de aceasta, in conditiile in care a stabilit drept criteriu de
atribuire ,,pretul cel mai scdzut”,in aplicarea caruia sunt incidente
prevederile art. 187 din Legea nr. 98/2016, privind achizitiile publice, care
prevad ca , (1) Fard a aduce atingere dispozitiilor legale sau administrative privind
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pretul anumitor produse ori remunerarea anumitor servicii, autoritatea contractanta
atribuie contractul de achizitie publica/acordul-cadru ofertantului care a depus
oferta cea mai avantajoasa din punct de vedere economic.

(2) In sensul dispozitiilor alin. (1), autoritatea contractantd stabileste oferta
cea mai avantajoasa din punct de vedere economic pe baza criteriului de atribuire
si a factorilor de evaluare prevazuti in documentele achizitiei.

(3) Pentru determinarea ofertei celei mai avantajoase din punct de vedere
economic in conformitate cu dispozitiile alin. (2), autoritatea contractantd are
dreptul de a aplica unul dintre urmatoarele criterii de atribuire:

a) cel mai bun raport calitate-pret;

b) cel mai bun raport calitate-cost;

c) costul cel mai scazut;

d) pretul cel mai scazut.
(31) Autoritatea contractanta poate utiliza criteriul pretul cel mai scazut

numai in situatia in care achizitioneaza produse, servicii sau lucrdri a caror valoare
estimata a contractului nu depaseste pragurile prevazute la art. 7 alin. (1), precum
si in situatia aplicarii procedurii de negociere fara publicare prealabila a unui anunt
de participare prevazute la art. 104 alin. (1) lit. b).”

Or, intr-o atare situatie, prin raportare la prevederile art. 34 din HG nr.
395/2016, care prevad ca In cazul in care criteriul utilizat este «pretul cel mai
scazut», astfel cum este prevazut la art. 187 alin. (3) lit. d) din Lege, stabilirea
ofertei castigatoare se realizeaza numai prin compararea preturilor
prezentate in cadrul ofertelor admisibile, fara sa fie cuantificate alte elemente de
natura tehnica sau alte avantaje care rezulta din modul de indeplinire a contractului
de catreoperatorii economici participanti la procedura de atribuire”, critica
formulata de.... este intemeiata, urmand a fi admisa in sensul dorit de
acesta.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza art.
26 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,  Consiliul urmeaza sa admita, in
parte, contestatiile depuse de.... (lot 2) si.... (loturile 1 si 2) in limita celor
analizate de Consiliu.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale, sa remedieze documentatia de
atribuire, pentru loturile 1 si 2, in sensul achiesarilor formulate si al celor
stabilite de Consiliu prin motivarea sa, sa aduca modificarile efectuate la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la procedura prin
publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o noua data-limita de depunere
a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii remedierilor, aferente loturilor 1
si 2, si data depunerii ofertelor, sa fie asigurata o perioada de timp suficienta
pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte toate cerintele
documentatiei de atribuire, astfel cum este modificata ca urmare a prezentei
decizii.

Pentru aceste motive,
in baza documentelor depuse de parti,

CONSILIUL DECIDE:
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Admite, in parte, contestatiile formulate de catre.... (lot 2) si de catre....
(loturile 1 si 2), in contradictoriu cu ....

Obliga autoritatea contractanta .... ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei, cu respectarea prevederilor legale, sa remedieze
documentatia de atribuire, pentru loturile 1 si 2, in sensul achiesarilor
formulate si al celor stabilite de Consiliu prin motivarea sa, sa aduca
modificarile efectuate la cunostinta operatorilor economici interesati de
participarea la procedura prin publicarea acestora in SEAP si sa stabileasca o
noua data-limita de depunere a ofertelor, astfel incat, intre data publicarii
remedierilor, aferente loturilor 1 si 2, si data depunerii ofertelor, sa fie
asigurata o perioada de timp suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor
oferte care sa respecte toate cerintele documentatiei de atribuire, astfel cum
este modificata ca urmare a prezentei decizii.

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