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

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

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

DECIZIE
Nr. ..../C10/...
Data: ....2025

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ..., cu sediul social in ...., B-dul ...., nr. ..,
bl. .., ap. ..., Sector .., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CUI RO..., reprezentata legal de ing. ...., si asistata-reprezentata
juridic prin ,....", sediul profesional in Bucuresti, bd. ...., nr. ..., et...., ap. ...,
sector ..., impotriva documentatiei de atribuire corespunzatoare Anuntului de

participare nr. .... din ...... , privind procedura de licitatie deschisa, online,
organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect ,,... ... " cod
CPV ...., organizata de ..., cu sediul in..., str. ...., nr. ..., judetul ...., in
calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

1. obligarea .... la modificarea caietului de sarcini al loturilor ..... ale

achizitiei (in continuare CS) prin raportare la cererile/criticile formulate prin
contestatie.

2. obligarea .. la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
procedura de contestare in fata CNSC.

Pe rol se afla cererea de suspendare a procedurii din cuprinsul
contestatiei formulate de ....

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra cererii de
suspendare a procedurii, din cuprinsul contestatiei formulata de ..., pe care a
admis-o.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... reclama documentatia de atribuire corespunzatoare Anuntului de
participare nr. ..... , solicitdnd cele de mai sus.

Pagina 1 din 20



Contestatorul solicita obligarea AC la completarea CS achizitie cu cerinta
ca toate documentele ofertei sa fie prezentate in copie certificata pentru
conformitate cu originalul, sub semnatura persoanei identificata, iar
documentele redactate intr-o limba strdina sa fie prezentate in copie
certificata pentru conformitate cu originalul, insotite de traducerea lor
autorizata.

Asemenea cerinta exista in CS achizitie, dar se refera doar la fisa
tehnica, nu la toate documentele redactate intr-o limba straina - Fisa tehnica
a produsului si/sau tradusa in limba romana.

Se asigura astfel o responsabilizare a depunatorilor ofertelor (avandu-se
in vedere inmultirea cazurilor de falsificari ale documentelor necesare pentru
intocmirea ofertelor), precum si respectarea principiilor tratamentului egal si
al transparentei procedurilor (atat in faza depunerii ofertelor, cat si a evaluarii
acestora).

LOTUL 1 - Dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare.

Solicita obligarea AC la modificarea cerintei produs avizat biocid de
catre ... pentru produs inregistrat ca dispozitive medicale cu conditia sa
detina certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical
in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din ... privind
dispozitivele medicale, transpusa prin HG nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare. In sensul eliminarii posibilitatii de ofertare de
antiseptice clasificate dispozitive medicale.

MAINILE/PIELEA nu pot fi DISPOZITIVE MEDICALE, astfel inca t
produsele pentru dezinfectarea lor nu pot fi nici ele DISPOZITIVE MEDICALE -
avand in vedere prevederile art.2 pct.l REGULAMENTUL UE nr. .. (in
continuare MDR).

,,ART. 2 - Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii.

1. "dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-
unui sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a
unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examindarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si
tesuturi,
si care nu isi indeplineste actiunea principala propusd prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului
uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;
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- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;")."”

Pe de alta parte, REGULAMENTUL UE nr. 528/2012 stabileste clar
calitatea de ... a produselor destinate igienei mainilor/pielii:

+JANEXA V

TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE $I DESCRIEREA ACESTORA
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect biocid,
inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de pulbere si
produsele similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate pentru
igiena umanda, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana sau cu
pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului. "

Cotestatorul indica jurisprudenta CNSC nr. ...., pag. .....

Solicita obligarea AC la completarea cerintei CS lot Compozitie: solutie
pe baza de alcool cu concentratie de minim 70% alcool cu precizarea ca, in
cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC
(ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art.336 pct.7 L. nr.
227/2015.

"7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului
etilic sau produselor alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele
metodologice astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman;" si
sa aiba in compozitia sa substantele denaturante stabilite prin pct.78 (3)
lit.b) HGR nr.1/2016.

Contestatorul arata ca exista in sarcina AC obligatia legala de informare
stabilita prin art.154 (1) L.n.98/2016 :

»1) Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la
cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii
de atribuire."

Legea, indiferent de sfera sa de aplicare specializata, trebuie respectata
indiferent de persoana supusa reglementarii si de domeniul in care activeaza
aceasta - principiul constitutional al egalitatii in fata legii.

AC, ca institutie publica specializata in asigurarea proiectiei sanatatii
publice, trebuie sa vegheze :

- la respectarea legii nationale, indiferent de domeniul sau special de
aplicare, atat timp cat se refera la aspecte ale activitatii sale ;

- la evitarea daunarii sanatatii publice (in procesul de utilizare a
produselor chimice in activitatile de dezinfectie trebuie sa foloseasca produse
sigure, care, in speta, sa nu poata fi folosite in alte scopuri decéat cele pentru
care urmeaza a fi achizitionate - in loc de dezinfectie, pentru consum).

Contestatorul puncteaza ca, prevederile ,legii fiscale" au tocmai acest
scop - al impiedicarii deturnarii utilizarii in scop de dezinfectie a unor produse
chimice avand in compozitie alcoolul etilic si, astfel, al asigurarii proiectiei
sanatatii publice.
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Deci nu numai prin caracterul sau general de aplicabilitate trebuie
respectate prevederile ,legii fiscale", dar si prin caracterul special al
dispozitiilor sale referitoare la denaturarea alcoolului etilic - care urmaresc
asigurarea proiectiei sanatatii publice.

Contestatorul indica jurisprudenta in practica CNSC si a instantelor de
judecata:

- dec.CNSC nr. ...... pag. ..:
- dec..... nr. .... p. ...:

Incalcarea legii in sine (in speta, a celei fiscale) semnificd o faptd ilicita,
savarsita in speta in cadrul desfasurarii unei achizitii publice, cu urmarea
producerii si a unui dezechilibru intre operatorii economici, fiind avantajati cei
care incalca legea; caci denaturarea in sine se efectueaza cu costuri care,
nefiind suportate de cei care nu se conformeaza legii, afecteaza pe ceilalti
operatori economici si caracterul echitabil al competitiei.

Solicita obligarea AC la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida: -eficacitate : bactericid (EN 13727); levuricid/fungicid (EN
13624); virucid (EN 14476);micobactericida/ tuberculocida : SR EN 14348, in
sensul prevazut de standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
utilizarii pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor - p.22:

Toate produsele biocide cu indicatia de utilizare aria medicala (cazul de
fata, fiind vorba de un produs destinat pentru o dezinfectie strict specifica
acestei arii) trebuie sa fie evaluate si utilizate conform STANDARDULUI - OMS
nr. 10/2010:

ART.4 (1)

1) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 2
cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 cu aria de aplicare igiena veterinara
si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare si hrana pentru animale, in
evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestuia se aplica standardul
EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare."

Solicita obligarea AC la completarea cerintei sa nu produca iritatii la
utilizari repetate cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare autorizate.

Lipsa solicitarii de probe care sa sustina eventuala afirmatie a
producatorului ca produsul sau nu are efectul nociv avut in vedere de AC
anihileaza practic efectul solicitarii indeplinirii cerintei respective.

Iar proba tehnica si obiectiva relevanta privind indeplinirea acestei
cerinte este raportul de testare emis de un laborator autorizat a face
asemenea testari de compatibilitate.

Solicita obligarea AC la modificarea cerintei perioadei de valabilitate/
/stabilitate/siguranta in timp de rapoarte de testare (sau impotriva
contaminarii, din alte probe obiective si momentul deschiderii tehnice) pentru
dovedirea recipientului, cu indicarea acestei perioade. in sensul

,S8 prezinte perioada de stabilitate si siguranta in timp impotriva
contaminarii dupa deschiderea recipientului, cu prezentarea de rapoarte (sau
alte probe obiective si tehnice) emise pe baza unei testari utilizand
insamantarea initiala a produsului evaluat cu germeni patogeni”

Numai asa se poate stabili parametrul de siguranta solicitat de AC (fara
insamantarea produsului cu germenii patogeni nu se poate constata
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stabilitatea si siguranta in timp impotriva contaminarii, caci NU EXISTA
AGENTUL PATOGEN).

In ce priveste eliminarea alternativei ,perioada de valabilitate" la
»perioada de stabilitate si siguranta tn timp impotriva contaminarii", nu exista
echivalents necesars - VALABILITATEA produsului (stabilit de AC la 12 luni de
la data livrarii) priveste GARANTIA oferita de producator de la momentul
fabricrii sale si pana la deschiderea recipientului, dupa care incepe sa curga
PERIOADA DE STABILITATE SI SIGURANTA IN TIMP IMPOTRIVA
CONTAMINARIL.

LOTUL 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor semicritice prin
pulverizare

Contestatorul solicita obligarea AC la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida:

Spectru de activitate: bactericid (EN 13727); levuricid/fungicid (EN
13624); bactericid/levuricid (EN 13697); virucid (EN 14476) , tuberculoicid,
sporicid, in sensul prevazut de OMS NR.1761/2021 (in continuare ORDINUL)
si de STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei de nivel mediu a
suprafetelor in ariile medicala si institutionala, aplicat FARA ACTIUNE
MECANICA (pulverizare).

ORDINUL stabileste, in definitia dezinfectiei de nivel mediu, care sunt
eficacitatile pe care trebuie sa le indeplineasca un produs utilizat in acest
scop:

art.l lit.e) ANEXA nr. 1 — e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) -

procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;" adica eficacitatile BACTERICIDA, FUNGICIDA,
MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA.

STANDARDUL indica metodele de evaluare a acestor eficacitati pentru
un produs utilizat prin pulverizare (FARA ACTIUNE MECANICA) pentru
dezinfectia suprafetelor in ariile medicala si institutionala:

Solicita obligarea AC la completarea CS lot cu precizarea ca, in cazul in
care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL),
acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct.7 L. nr.227/2015,
"7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau
produselor alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele
metodologice astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman;" si
sa aiba in compozitia sa substantele denaturante stabilite prin pct.78 (3)
lit.b) HGR nr.1/2016.

Solicita obligarea AC la stabilirea analizei comparative a pretului
ofertelor prin formula:

,Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafatd; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de interval
se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura care
asigura realizarea eficacitatilor microbicide revendicate. "

Intr-un proces de dezinfectie nu este importanta cantitatea
achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per litru este
concordant cu scopul de eficienta al oricarei achizitii publice (art.2 (1)
L.nr.98/2016), ci pretul per m? de suprafata.
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Trebuie avut in vedere si ca produsul solicitat NU se prezinta in
SOLUTIE, ci este unul GATA DE UTILIZARE, iar cantitatea de produs utilizata
pe unitatea de suprafata este aratata in dosarul tehnic al oricarui dezinfectant
(FISA TEHNICA, ETICHETA, AVIZUL CNPB).

LOTUL 3 - Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor semicritice prin
stergere

Contestatorul solicita obligarea AC la modificare actualului spectru de
activitate microbicida:

Spectru de activitate:bactericid (EN 13727); levuricid/fungicid (I:N
13624); bactericid/levuricid (EN 13697); virucid (EN 14476) , tuberculoicid,
sporicid in sensul prevazut de ORDIN si de STANDARD pentru un produs
destinat dezinfectiei de nivel mediu a suprafetelor in ariile medicala si
institutionala, aplicat CU ACTIUNE MECANICA (stergere).

ORDINUL stabileste, in definitia dezinfectiei de nivel mediu, care sunt
eficacitatile pe care trebuie sa le indeplineasca un produs utilizat in acest
scop:

art. 1 lit. e) ANEXA nr. 1 - ,,e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu)
- procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;" adica eficacitatile BACTERICIDA, FUNGICIDA,
MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA.

STANDARDUL indica metodele de evaluare a acestor eficacitati pentru
un produs utilizat prin stergere (CU ACTIUNE MECANICA) pentru dezinfectia
suprafetelor in ariile medicala si institutionala:

- p.23 (aria medicalad): 5

Rezulta urmatorul spectru de activitate microbicida: BACTERICIDA - EN
13727 + EN 16615 + EN 1276 FUNGICIDA - EN 13624 + EN 1650
MICOBACTERICIDA - EN 14348 VIRUCIDA - EN 14476 + EN 13610.

Solicita obligarea AC la stabilirea analizei comparative a pretului
ofertelor prin formula:

~Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafata; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de interval
se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura care
asigucé’ realizarea eficacitattilor microbicide revendicate."

Intr-un proces de dezinfectie nu este importanta cantitatea
achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per litru este
concordant cu scopul de eficienta al oricarei achizitii publice (art.2 (1)
L.nr.98/2016), ci pretul per m? de suprafata.

Cantitatea de produs utilizata pe unitatea de suprafata este aratata in
dosarul tehnic al oricdrui dezinfectant (FISA TEHNICA, ETICHETA, AVIZUL
CNPB).

Fata de toate aceste motive, contestatorul solicita admiterea prezentei
contestatii asa cum a fost formulata.

Prin adresa nr. .. inregistrata la Consiliu sub nr. ... autoritatea
contractanta formuleaza Punct de vedere la contestatia depusa de ...,
invederand urmatoarele: Cerinta solicitata este prevazuta

in caietul de sarcini la pag. 3 si respectiv pag.4 :
Fisa tehnica a produsului si/sau tradusa in limba romana,
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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, 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 @ 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 romana.

Dovada avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide (CNPB), precum si Avizul eliberat in baza Ordinului nr. ..,
privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe
piata eliberata conform HG nr. 617/2014 privind instituirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE)nr.528/212 al Parlamentului European si a Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, emise
de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, pot fi verificate de AC pe site-
Registrul produselor biocide plasate pe piata in baza acordarii certificatelor
de RM.

Referitor la cele aratate mai sus, considera ca autoritatea contractanta
a elaborat documentatia de atribuire cu toate informatiile necesare pentru a
asigura operatorilor economici o informare completa si corecta pentru
depunerea documentelor solicitate, documente pe care promitentii ofertanti
sunt obligati sa le incarce in sistemul SICAP sub semnatura electronica si
redactate in limba romana, deci considera ca aceste documente sunt
certificate si asumate sub semnatura unei persoane identificate.

Pentru justificarea legalitatii cerintei autoritatii, face trimitere la
prevederile Ordinului nr. 1554/2023, privind aprobarea structurii si
continutului Documentatiei standard de atribuire a contractului de achiztie
publica/sectoriala de produse :

Sectiunea I - Instructiuni catre candidati/ofertanti : unde este prevazut
faptul ca ,toate documentele ce compun oferta vor fi semnate cu semnatura
electronica extinsa, bazata pe un certificat calificat, eliberat de un furnizor
de servicii de certificare acreditat in conditiile legii si incarcate in SEAP in
sectiunile specifice disponibile in sistemul informatic.

2.2 Lotul 1 - Dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare.

Atata timp cat pe piata exista produse biocide avizate atat ca biocid cat
si ca dispozitiv medical, AC a solicitat ca produsul mai sus mentionat sa fie
avizat biocid de catre Comisia Nationalda pentru Porduse Biocide sau produs
inregistrat ca dispozitiv medical cu conditia sa detina 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 HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare.
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In m&sura in care produsul solicitat indeplineste scopul dezinfectiei
chirurgicala a mainilor, atunci autoritatea a considerat ca trebuie admisa
participarea si a produsului clasificat dispozitiv medical, respectandu-se
astfel dezideratul normelor comunitare de deschidere cat mai larga a
competitiei respectiv daca produsul acopera tot spectrul de efecte dorite de
AC, discriminarea intre dezinfectanti autorizati ca biocide si cei autorizati ca
dispozitiv medical nu se justifica si se permite ofertarea ambelor, dupa cum
fiecare furnizor si-a inregistrat propiul produs si il comercializeaza in mod
legal pe teritoriul Romaniei.

In caietul de sarcini la rubrica specificatii tehnice pentru produsul:
Dezinfectant pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare, a fost
solicitat compozitia : solutie pe baza de alcool cu concentratie de minim 70%
alcool.

Deasemenea AC a solicitat ca la propunerea tehnica sa fie depusa fisa
tehnica a produsului din care sa reiasa si urmatoarea informatie: Compozitia
chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) si
concentratia in unitati metrice;

A fost solicitat ca produsul sa respecte prevederile Ordinului MS
nr.1761/ 2021, pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia.

In acest sens, in NOTA FINALA la ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021
(dupa descrierea procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc) se
consemneaza: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor. ”

Avand in vedere informatiile prevazute in Caietul de sarcini la pct.2
» Contextul realizarii acestei achizitii de produse , autoritatea informeaza ca
produsele care fac obiectul acestui caiet de sarcini sunt destinate asigurarii
curateniei si igienizarii centrelor subordonate ..., pentru asigurarea unui
climat securizant si a unui mediu adecvat in vederea mentinerii sanatatii
beneficiarilor, conform standardelor specifice fiecarui tip de centru.

De asemenea prin achizitia realizata va creste capacitatea de
interventie in prevenirea si combaterea infectiilor, asigurand protectie
personalului de specialitate si a beneficiarilor centrelor rezidentiale impotriva
patrunderii agentilor biologici patogeni.

Considera ca din informatiile prevazute in caietul de sarcini, incepand
cu Tnsusi denumirea produsului se intelege ca produsul este destinat pentru
uz extern (dezinfectie maini) si nu pentru uz intern ( consum ) iar
promitentii ofertantii oferteaza produsele in functie de specificatiile tehnice si
informatiile cuprinse in caietul de sarcini.

Cu trimitere la cele aratate mai sus, considera ca AC a elaborat
documentatia de atribuire cu toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la
cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii
de atribuire.

Pentru justificarea legalitatii cerintei, face trimitere la prevederile OMS
nr.1761/2021:
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Art.2 ANEXA nr.3 la OMS nr.1761/2021 - , Criteriile de utilizare si
pastrare corecta a antisepticilor sunt urmatoarele :

a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost avizat;

b) sa respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produsele Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

Considera ca cerinta de eficienta pentru dezinfectia igienica a mainilor
este acoperita prin utilizarea unui produs pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor si a fost indeplinita prin stabilirea la nivelul caietului de sarcini a
spectrului de activitate care este in concordanta cu standardul EN
14885:2022 a OMS nr. 1761/2021 si ca urmare autoritatea nu este obligata
sa solicite, decat produse de care are nevoie si sunt necesare pentru
desfé§urarea activitatilor specifice obiectului de activitate.

In confomitate cu informatiile prevazute in caietul de sarcini ofertantul
are obligatia de a prezenta in cadrul propunerii tehnice documente pentru
demonstrarea conformitatii produselor ofertate cu specificatiile tehnice din
prezentul caiet de sarcini.

In acest sens, ofertantul are obligatia de a prezenta in cadrul propunerii
tehnice urmatoarele:

. Fisa tehnica a produsului si/sau tradusa in limba roméana

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

J Fisa cu date de securitate a produsului.

Cu trimitere la cele aratate mai sus, considera ca exista in documentele
mai sus mentionate informatiile necesare pentru a putea evalua
conformitatea produselor ofertate cu specificatiile tehnice din prezentul caiet
de sarcini iar in caz contrar potrivit Ordinului nr. 1554/2023, privind
aprobarea structurii si continutului Documentatiei standard de atribuire a
contractului de achiztie publica/sectoriala de produse, autoritatea
contractanta fisi rezerva dreptul de a analiza si verifica conformitatea
propunerilor/activitatilor ofertate/propuse de operatorii economici in cadrul
factorilor de evaluare ai ofertelor din punctul de vedere al indeplinirii
cerintelor solicitate prin caietul de sarcini, cu scopul protejarii acesteia
impotriva ofertelor ce contin propuneri/activitati care intra in contradictie cu
specificatiile tehnice stabilite si/sau care nu pot fi fundamentate.

Autoritatea sustine ca cerinta a fost indeplinita prin solicitarea la nivelul
caietului de sarcini: Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate /
siguranta 1n timp Impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului, cu indicarea perioadei de valabilitate / stabilitate / siguranta
post-deschidere recipient si cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte
probe obiective si tehnice) pentru dovedirea acestei perioade .

Prin aceasta cerinta considera necesara perioada de valabilitatea a
produsului din momentul deschiderii recipientului precum si perioada de
stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii iar in ceea ce priveste
procedura prin care se realizeaza rapoartele de testare, crede ca nu face
obiectul contractului, ofertatul trebuie sa depuna documente prin care sa
dovedeasca aceasta cerinta.

Pentru justificarea legalitatii cerintei, face trimitere la prevederile OMS
nr. 1761/2021:

- Art.19 (2) ANEXA nr. | [la OMS nr.1761/2021 -, (2) La prepararea
si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele :
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c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si
eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivitatea lor

- Art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr.1761/2021 - ,, Criteriile de utilizare
si pastrare corecta a antisepticilor sunt urmatoarele :

b) sa respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produsele Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

C) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii

2.3 Lotul 2 - Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor semicritice
prin pulverizare

Considera ca cerinta de eficienta pentru dezinfectia suprafetelor
semicritice prin pulverizare este acoperita prin utilizarea unui produs pentru
dezinfectia suprafetelor semicritice prin pulverizare si a fost indeplinita prin
stabilirea la nivelul caietului de sarcini a spectrului de activitate care este in
concordanta cu standardul EN 14885:2022 si a OMS nr.1761/2021 si ca
urmare autoritatea nu este obligata sa solicite, decat produsele de care are
nevoie si sunt necesare pentru desfasurarea activitatilor specifice obiectului
de activitate,

In caietul de sarcini la rubrica specificatii tehnice pentru produsul:
Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor semicritice prin pulverizare, nu a
fost solicitat ca produsul sa contina in compozitie: alcool etilic (etanol).

De asemenea AC a solicitat ca la propunerea tehnica sa fie depuse fisa
tehnica a produsului din care sa reiese si urmatoarea informatie : Compozitia
chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) si
concentratia in unitati metrice;

A fost solicitat ca produsul sa respecte prevederile Ordinului MS
nr.1761/2021, pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia.

Avand in vedere informatiile prevazute in Caietul de sarcini la pct.2
» Contextul realizarii acestei achizitii de produse , autoritatea informeaza ca
produsele care fac obiectul acestui caiet de sarcini sunt destinate asigurarii
curateniei si igienizarii centrelor subordonate DGASPC Hunedoara, pentru
asigurarea unui climat securizant si a unui mediu adecvat in vederea
mentinerii sanatatii beneficiarilor, conform standardelor specifice fiecarui tip
de centru.

De asemenea, prin achizitia realizatda va creste capacitatea de
interventie in prevenirea si combaterea infectiilor, asigurand protectie
personalului de specialitate si a beneficiarilor centrelor rezidentiale impotriva
patrunderii agentilor biologici patogeni.

Considera ca din informatiile prevazute in caietul de sarcini, incepand
cu insusi denumirea produsului se intelege ca produsul este destinat pentru
uz extern (dezinfectie suprafete) si nu pentru uz intern (consum) iar
promitentii ofertantii oferteaza produsele in functie de specificatiile tehnice si
informatiile cuprinse in caietul de sarcini.

Cu trimitere la cele aratate mai sus, consideram ca AC a elaborat
documentatia de atribuire cu toate informatiile necesare pentru a asigura
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operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa cu privire la
cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii
de atribuire.

Pentru justificarea legalitatii cerintei face trimitere la prevederile OMS
nr. 1761/2021:

Art.2 ANEXA nr.3 la OMS nr.1761/2021 - , Criteriile de utilizare si
pastrare corecta a antisepticilor sunt urmatoarele :

a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost avizat;

b) sa respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produsele Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

Avand in vedere art. 187 alin. (3A 1) din Legea 98/2016 care prevede
dreptul autoritatii contractante de a utiliza criteriul de atribuire , pretul cel
mai scazut", daca valoarea estimata a contractului nu depaseste pragul
prevazut la art. 7 alin. (1) din aceeasi lege si anume ... lei fara TVA, pentru
autoritatile subordonate consiliilor judetene, situatie in care se regaseste
DGASPC Hunedoara.

Notificarea ANAP cu privire la modul de stabilire a criteriului de atribuire
in cazul procedurilor de atribuire pe loturi si in cazul procedurilor de atribuire
ce presupun incheierea unor acorduri-cadru din data de ... specifica ca,
pentru respectarea principiului proportionalitatii, prevazut la art. 2 alin. (2)
lit. e) din Legea 98/2016, in cazul in care procedura vizeaza mai multe loturi
si incheierea mai multor acorduri-cadru, valoarea estimata prevazuta la art.
7 alin. (1) se refera la contractul subsecvent cu valoarea cea mai mare, care
se intentioneaza a fi incheiat in baza acordului-cadru pe lotul respectiv
(avand in vedere faptul ca acordul-cadru prevede dispozitii generale si doar
contractul subsecvent incheiat in baza acordului prevede o valoare certa).

Avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta a stabilit precis
specificatiile tehnice ale produselor care se doresc a fi achizitionate, aceasta
a urmarit doar punctarea pretului celui mai scazut.

Stabilirea analizei comparative a pretului ofertelor prin formula:,,
analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafata ; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de interval
se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura care
asigura realizarea eficacitatilor microbicide revendicate, se incadreaza la
prevederile art. 187 alin. 3 lit (c) costul cel mai scazut, prin calculul unui m2
de suprafata, raportat la cantitatea produsului. Ori, avand in vedere faptul ca
legea prevede expres dreptul autoritatii de a folosi criteriul de atribuire
~pretul cel mai scazut", nu se poate retine obligativitatea folosirii ,,costului
cel mai scazut" in sarcina autoritatii contractante.

Referitor la cele aratate mai sus precum si faptul ca dezinfectatii de
suprafete pe piata se comercializeaza la pret per buc sau per litru nu la pret
per m? respectiv activitatea unde dezinfectanti se utilizeaza la nivelul
centrelor din ..., iar stabilirea suprafetelor pentru care se utilizeaza
dezinfectatii nu poate fi stabilita cu exactitate intrucat sunt centre cu specific
diferit destinate copiilor cu dizabilitati, adulti cu dizabilitati, copii, persoane
varstnice, spatii destinate evaluarii persoanelor adulte si copiilor cu
dizabilitati, unde dezinfectatii se folosesc in functie de necesitate, AC a
stabilit ca evaluarea ofertelor sa se realizeze la pretul cel mai scazut iar
estimarea valorii achizitiei s-a determinat la cantitatea necesara care se
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doreste sa se achizitioneze, stabilita in functie de necesitatea fiecarui centru
din subordine.

Deasemenea din obiectul caietului de sarcini reiese faptul ca AC doreste
sa achizitioneze produse ( dezinfectant) si nu servicii de dezinfectie pentru
care se stabileste evaluarea per m? de suprafata.)

LOTUL 3 - Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor semicritice prin
stergere

Considera ca cerinta de eficienta pentru dezinfectia suprafetelor
semicritice prin pulverizare este acoperita prin utilizarea unui produs pentru
dezinfectia suprafetelor semicritice prin pulverizare si a fost indeplinita prin
stabilirea la nivelul caietului de sarcini a spectrului de activitate care este in
concordanta cu standardul EN 14885:2022 si a OMS nr.1761/2021 si ca
urmare autoritatea nu este obligata sa solicite, decat produsele de care are
nevoie si sunt necesare pentru desfasurarea activitatilor specifice obiectului
de activitate iar in cazul in care produsele ofertate sunt superioare
specificatiilor tehnice aferente cerintelor minime din caietul de sarcini,
acestea vor fi accceptate in procesul de evaluare tehnica.

Avand in vedere art. 187 alin. (3A1) din Legea 98/2016 care prevede
dreptul autoritatii contractante de a utiliza criteriul de atribuire , pretul cel
mai scazut", daca valoarea estimata a contractului nu depaseste pragul
prevazut la art. 7 alin. (1) din aceeasi lege si anume ... lei fara TVA, pentru
autoritatile subordonate consiliilor judetene, situatie in care se regaseste ....

Notificarea ANAP cu privire la modul de stabilire a criteriului de atribuire
in cazul procedurilor de atribuire pe loturi si in cazul procedurilor de atribuire
ce presupun incheierea unor acorduri-cadru din data de ... specifica ca,
pentru respectarea principiului proportionalitatii, prevazut la art. 2 alin. (2)
lit. e) din Legea 98/2016, in cazul in care procedura vizeaza mai multe loturi
si incheierea mai multor acorduri-cadru, valoarea estimata prevazuta la art.
7 alin. (1) se refera la contractul subsecvent cu valoarea cea mai mare, care
se intentioneaza a fi incheiat in baza acordului-cadru pe lotul respectiv
(avand in vedere faptul ca acordul-cadru prevede dispozitii generale si doar
contractul subsecvent incheiat in baza acordului prevede o valoare certa).

Avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta a stabilit precis
specificatiile tehnice ale produselor care se doresc a fi achizitionate, aceasta
a urmarit doar punctarea pretului celui mai scazut.

Stabilirea analizei comparative a pretului ofertelor prin formula:,,
analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafata ; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de interval
se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura care
asigura realizarea eficacitatilor microbicide revendicate, se incadreaza la
prevederile art. 187 alin. 3 lit (c) costul cel mai scazut, prin calculul unui m?
de suprafata, raportat la cantitatea produsului. Ori, avand in vedere faptul ca
legea prevede expres dreptul autoritarii de a folosi criteriul de atribuire
~pretul cel mai scazut", nu se poate retine obligativitatea folosirii ,,costului
cel mai scazut" in sarcina autoritarii contractante.

Cu trimitere la cele aratate mai sus precum si faptul ca dezinfectatii de
suprafete pe piata se comercializeaza la pret per buc sau per litru nu la pret
per m? respectiv activitatea unde dezinfectanti se utilizeaza la nivelul
centrelor din subordinea DGASPC Hunedoara, iar stabilirea suprafetelor
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pentru care se utilizeaza dezinfectatii nu poate fi stabilita cu exactitate
intrucat sunt centre cu specific diferit destinate copiilor cu dizabilitati, adulti
cu dizabilitati, copii, persoane varstnice, spatii destinate evaluarii
persoanelor adulte si copiilor cu dizabilitati, unde dezinfectatii se folosesc in
functie de necesitate, AC a stabilit ca evaluarea ofertelor sa se realizeze la
pretul cel mai scazut iar estimarea valorii achizitiei s-a determinat la
cantitatea necesara care se doreste sa se achizitioneze, stabilita in functie de
necesitatea fiecarui centru din subordine.

Deasemenea din obiectul caietului de sarcini reiese faptul ca AC doreste
sa achizitioneze produse ( dezjnfectant) si nu servicii de dezinfectie pentru
care se stabileste evaluarea per m? de suprafata.)

Pentru toate considerentele expuse anterior, autoritatea contractanta
solicita respingerea contestatiei formulate de catre ... ca nefondata.

Cu adresa nr... inregistrata la Consiliu sub nr...., contestatorul depune
Raspuns la punctul de vedere al autortitatii contractante, prin care reia
argumentele expuse initial in cuprinsul contestatiei.

Fata de criticile aduse cerintelor documentatiei de atribuire neremediate
de autoritatea contractanta, contestatorul solicita eliminarea/modificarea
acestora, astfel cum a fost argumentat in contestatia formulata.

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

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru
avand ca obiect ,Produse de Dezinfectie”, cod CPV 24455000-8. In acest sens
a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind , pretul cel mai scazut” si
termenul limita pentru depunerea ofertelor ..., ora 15:00, potrivit mentiunilor
din Anuntul de participare publicat in SICAP.

Impotriva documentatiei de atribuire, ... a formulat contestatia care
face obiectul dosarului nr. ....

Ca un prim aspect, contestatorul solicita obligarea autoritatii la
completarea caietului de sarcini cu cerinta ca ,toate documentele ofertei sa
fie prezentate in copie certificata pentru conformitate cu originalul, sub
semnatura persoanei identificata, iar documentele redactate intr-o limba
straina sa fie prezentate in copie certificata pentru conformitate cu originalul,
insotite de traducerea lor autorizata”.

Potrivit cap. IV.4.3 din fisa de date, ,Prezumtia de legalitate si
autenticitate a documentelor prezentate: ofertantul isi asuma raspunderea
exclusiva pentru legalitatea si autenticitatea tuturor documentelor
prezentate in original, copie si/sau copie ,conformd cu originalul” in vederea
participarii la procedura. In acest scop, analizarea de catre comisia de
evaluare a documentelor prezentate de ofertanti nu angajeaza din partea
acesteia nicio raspundere sau obligatie fatd de acceptarea respectivelor
documente ca fiind autentice sau legale si nu inlatura raspunderea exclusiva
a ofertantului sub acest aspect. In acest sens, operatorii economici care, fie
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nu prezinta sau prezinta informatii partiale cu privire la propria lor situatie
privind incidenta motivelor de excludere sau indeplinirea criteriilor de
calificare si selectie sau care se fac vinovati de declaratii false in continutul
informatiilor transmise la solicitarea autoritatii/entitatii contractante vor fi
respinsi, cu aplicarea in mod corespunzator a dispozitiilor/consecintelor
legale incidente”.

De asemenea, se retine ca potrivit punctului I1V.2.4) din anuntul de
participare, ofertele urmeaza a fi depuse in limba romana. Astfel, toate
documentele urmeaza a fi depuse in limba romana, nu doar fisele tehnice
cum sustine contestatorul.

Prin urmare, autoritatea contractanta a elaborat documentatia de
atribuire cu toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa si corecta pentru depunerea documentelor
solicitate, critica urmand a fi respinsa ca nefondata.

Referitor la LOTUL 1 - ,Dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin frecare”, contestatorul solicita urmatoarele:

1. obligarea autoritatii la modificarea cerintei: ,produs avizat biocid de
catre ... sau produs inregistrat ca dispozitive medicale cu conditia sa detina
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 HG nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare”, in
sensul eliminarii_posibilitatii de ofertare de antiseptice clasificate dispozitive
medicale.

Fata de critica de mai sus, se apreciaza ca aceasta este intemeiatd,
deoarece MAINILE/PIELEA nu pot fi DISPOZITIVE MEDICALE, astfel incéat
produsele pentru dezinfectarea lor nu pot fi nici ele DISPOZITIVE MEDICALE -
avand in vedere prevederile art.2 pct.| REGULAMENTUL UE nr. 745/2017 (in
continuare MDR).

,,ART. 2 - Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplica urmdatoarele definitii.

1. ,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-
unui sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a
unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examindarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv dondri de organe, sdnge si
tesuturi,
si care nu Isi indeplineste actiunea principald propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului
uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:
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- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct;")."

Pe de alta parte, REGULAMENTUL UE nr. 528/2012 stabileste clar
calitatea de PRODUS BIOCID TIP 1 a produselor destinate igienei
mainilor/pielii:

JANEXA V

TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect biocid,
inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de pulbere si
produsele similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate pentru
igiena umanda, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana sau cu
pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului. "

Consiliul are in vedere ca asa cum este prevazut in cuprinsul Anexei V
- TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA, la articolul 2
alin. (1): ,Tipul de produs 1: Igiena umana”, este specificat ca produsele din
aceasta categorie sunt produse biocide utilizate pentru igiena umana,
aplicate pe sau care intra in contact cu pielea umana.

De asemenea, este avuta in vedere si definitia pentru dispozitivele
medicale din cuprinsul REGULAMENT (UE) Nr. 745 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. 1223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului unde
dispozitivele medicale sunt definite ca fiind ,orice instrument, aparat,
masina, program informatic, implant, reactive sau alt articol, destinat de
catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmdatoare:
diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament
sau ameliorare a wunei boli; diagnosticare, monitorizare, tratament,
ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap sau o compensare a acestora;
investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui
proces ori stari fiziologice sau patologice; furnizarea de informatii prin
intermediul examindrii in vitro a unor probe prelevate din organismul uman,
inclusiv donari de organe, sange si tesuturi, si care nu Isi indeplineste
actiunea principala propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, in sau asupra organismului uman, dar care poate fi asistat in
indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale acelora
mentionate la primul paragraf de la acest punct”.

Astfel, Consiliul apreciaza ca produsele destinate igienei mainilor, cum
sunt cele ce fac obiectul lotului 1 din prezenta procedura de atribuire, nu pot
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fi dispozitive medicale intrucat mainile, respectiv pielea, nu se incadreaza in
categoria dispozitivelor medicale.

Intr-o atare situatie, Consiliul admite criticile formulate de contestator sub
acest aspect, impunandu-se eliminarea posibilitatii de ofertare de antiseptice
clasificate dispozitive medicale.

2. completarea cerintei din caietul de sarcini referitoare la Compozitie:
~Solutie pe baza de alcool cu concentratie de minim 70% alcool” cu
precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar
ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art.
336 pct.7 din Legea nr. 227/2015 care prevad urmatoarele: ,7.denaturarea
reprezinta operatiunea/ procesul prin care alcoolului etilic sau produselor
alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele metodologice
astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman” si sa aiba in
compozitie substantele denaturante stabilite prin pct. 78 alin. (3) lit. b) din
HG nr. 1/2016.

Consiliul constata ca explicatiile autoritatii contractante din punctul de
vedere nu vizeaza scopul pentru care contestatorul cere completarea
cerintei, respectiv produsul ofertat care are in compozitie doar alcool etilic
trebuie sa continda si substantele denaturante care il fac impropriu
consumului uman.

Faptul ca produsul ofertat este dovedit prin avizul BIO al Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide, ca putand fi utilizat in spital pentru igiena
mainilor, nu conduce automat la concluzia ca acesta are in compozitie
substantele denaturante care il fac impropriu consumului uman.

In consecinta, modificarea/completarea propusa de contestator nu
afecteaza necesitatea autoritatii contractante, Consiliul va admite critica,
urmand ca autoritatea sa modifice specificatia criticata in sensul solicitat de
catre ..., similar si in cazul lotului 2.

3. obligarea autoritatii la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida: -eficacitate : bactericid (EN 13727); levuricid/fungicid (EN
13624); virucid (EN 14476);micobactericida/ tuberculocida: SR EN 14348, in
sensul prevazut de standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat
utilizarii pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Dupa cum reiese din prevederile OMS nr. 1761/2021, procedura de
dezinfectie chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutie hidroalcoolica
(obiectul lotului 1) prezinta un nivel de risc inalt.

Ordinul mentionat nu precizeaza si nici macar nu recomanda spectrul de
activitate pe care trebuie sa-l acopere produsele folosite la dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor, respectiv ce nivel de dezinfectie trebuie sa
indeplineasca acestea, contrar sustinerilor contestatorului.

Consiliul are in vedere ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (act
normativ care, potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in legislatia
internd) stabileste urmatoarele:

«/.../ (1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea
unor specificatii voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata
fi respectate de produsele, procesele de productie sau serviciile actuale sau
viitoare. Standardizarea poate viza diferite aspecte, precum standardizarea
diferitelor clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau specificatiile
tehnice de pe pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si
interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.
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(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile
interesate si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul
European de Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in
Electrotehnica (Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de
Standardizare in Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile
recunoscute de Organizatia Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul
standardizarii, si anume principiile coerentei, transparentei, deschiderii,
consensului, aplicarii voluntare, independentei fata de interese
particulare si eficientei (,principiile fundamentale”). In conformitate cu
aceste principii fundamentale, este important ca toate partile interesate
relevante, inclusiv autoritatile publice si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-
urile), sa fie implicate in mod adecvat in procesul de standardizare la nivel
national si european. Organismele de standardizare nationale ar trebui sa
incurajeze si sa faciliteze participarea partilor interesate.

/.../

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt
voluntare si ar trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile
operatorilor economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau
indirect de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale,
inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rand
serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

/-]

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

~Sstandard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie /.../

~document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie
tehnica alta decat un standard european, adoptata de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie” /.../».

Or, in lipsa unei prevederi legale exprese, prin care sa fie impusa
aplicarea standardului EN 14885:2022 pentru definirea specificatiilor tehnice
si a testarilor doveditoare ale dezinfectantilor mentionati precum si pentru
evaluarea ofertelor primite pentru aceste produse, nu se poate stabili
existenta unei obligatii pentru autoritatea contractanta.

Autoritatea nu este obligata sa solicite decat produse de care are
nevoie si sa solicite standarde pe care le considera necesare pentru
desfasurarea activitatilor specifice obiectului de activitate.

Prin urmare, critica formulata de contestator sub acest aspect va fi
respinsa ca nefondata; in mod similar, se vor respinge si criticile pe acelasi
aspect de la loturile 2 si 3.

4. obligarea autoritatii la completarea cerintei sa nu produca iritatii la
utilizari repetate, cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare autorizate.

In confomitate cu informatiile prevazute in caietul de sarcini, ofertantul
are obligatia de a prezenta in cadrul propunerii tehnice documente pentru
demonstrarea conformitatii produselor ofertate cu specificatiile tehnice
solicitate.
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In acest sens, ofertantul are obligatia de a prezenta in cadrul propunerii
tehnice urmatoarele:

-Fisa tehnica a produsului si/sau tradusa in limba romana,

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

-Fisa cu date de securitate a produsului.

Se apreciaza ca nu este necesara impunerea obligativitatii de prezentare
de astfel de rapoarte de testare, avand in vedere ca in reglementarile legale
in materie nu sunt prevazute dispozitii referitoare la obligativitatea acestora,
si oricum produsele vin insotite de fise tehnice unde se regasesc
caracteristicile produselor; prin urmare, critica va fi respinsa ca nefondata.

5.solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp de rapoarte de testare (sau impotriva
contaminarii, din alte probe obiective si momentul deschiderii tehnice) pentru
dovedirea recipientului, cu indicarea acestei perioade.

Se retine ca in caietul de sarcini s-a solicitat: ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul  deschiderii  recipientului, cu indicarea  perioadei de
valabilitate/stabilitate / sigurantad post-deschidere recipient si cu prezentarea
de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si tehnice) pentru dovedirea
acestei perioade.”

Prin aceasta cerinta, se considera necesara perioada de valabilitatea a
produsului din momentul deschiderii recipientului precum si perioada de
stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, ofertatul trebuind sa
depuna documente prin care sa dovedeasca aceasta cerinta.

Art. 18 lit. g) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/prevede: ,Criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: g) sa fie stabile in timp".

Rezulta ca prin Ordin nu este stabilita si nici macar recomandata vreo
modalitate de probare a indeplinirii unei asemenea cerinte.

Tot art. 18 prevede insa un alt criteriu de alege corecta a unui
dezinfectant: ,i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de
mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.”

Ordinul stabileste mijlocul de proba a indeplinirii acestei cerinte - Fisa
tehnica a produsului, pe care ofertantii sunt obligati sa o depuna si care
trebuie sa contina informatiile cu privire la 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), informatii apreciate ca fiind
suficiente pentru depunerea ofertelor. Deci in cuprinsul caietului de sarcini se
regasesc indicatiile de utilizare date de producator.

De asemenea, tot in OMS nr. 1761/2021 se prevede ca:

- art.19 alin. (2) ANEXA nr. 1: ,(2) La prepararea si utilizarea
solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si
eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivitatea lor”,

- art. 2 ANEXA nr. 3: ,Criteriile de utilizare si pastrare corecta a
antisepticilor sunt urmatoarele :

b) sa respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produsele Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;
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c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii”.

Prin urmare, criticile privind acest aspect vor fi respinse ca nefondate.

In ceea ce priveste LOTUL 2 - ,,Dez
pulve
r
e”, contestatorul solicita obligarea autoritatii la stabilirea analizei comparative
a pretului ofertelor prin formula:

~Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafata; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de interval
se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura care
asigura realizarea eficacitatilor microbicide revendicate."

Consiliul are in vedere ca acest produs se aplica prin pulverizare pe
fiecare suprafata, indiferent de marimea sa si pe fiecare dispozitiv medical in
parte, neputandu-se aplica, de pilda, o jumatate de puf sau un sfert, in
functie de suprafata tratata.

Totodata, fiind prevazut spectrul de activitate, timpul de contact si
faptul ca solutia este gata de utilizare, este lipsita de relevanta concentratia
sa si faptul ca poate trata o suprafata mai mare, nefiind necesitatea
autoritatii o solutie mai concentrata, ci aceasta este interesata exclusiv de
cantitate, cerintele calitative fiind deja stabilite. Prin urmare, modificarea nu
face altceva decat sa complice modalitatea de comparare a ofertelor, fara a
aduce un beneficiu autoritatii contractante; prin urmare, critica va fi respinsa
ca nefondata, similar si critica de la lotul 3 vizand analiza comparativa.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (2) lit. @) si b) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
admite, in parte, contestatia formulata de ... si va obliga autoritatea
contractanta la:

- eliminarea posibilitatii de ofertare de antiseptice clasificate dispozitive
medicale la lotul 1;

- completarea cerintei din caietul de sarcini referitoare la Compozitie:
»Solutie pe baza de alcool cu concentratie de minim 70% alcool” cu precizarea
ca, In cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC
(ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 din
Legea nr. 227/2015" la loturile 1 si 2.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va dispune publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand modificarile
dispuse precum si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la
un interval de minimum 10 zile de la publicarea acestora.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei decizii
va fi de 10 zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge ca nefondate celelate critici formulate de contestator.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, va obliga ...
la plata sumei de ...lei din totalul de .... lei, conform facturii fiscale seria ...
catre ..., reprezentand cheltuieli ocazionate de solutionarea prezentei
contestatii.

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

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.
101/2016 admite, in parte, contestatia formulata de ... in contradictoriu cu ...
si va obliga autoritatea contractanta la:

- eliminarea posibilitatii de ofertare de antiseptice clasificate dispozitive
medicale la lotul 1;

- completarea cerintei din caietul de sarcini referitoare la Compozitie:
»Solutie pe baza de alcool cu concentratie de minim 70% alcool” cu precizarea
ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC
(ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 din
Legea nr. 227/2015” la loturile 1 si 2.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, dispune
publicarea in SEAP a unei erate cuprinzdnd modificarile dispuse precum si
stabilirea unei noi date limita pentru depunerea ofertelor la un interval de
minimum 10 zile de la publicarea acestora.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei decizii
este de 10 zile de la comunicarea acesteia.

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge ca nefondate celelate critici formulate de contestator.

in baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obliga ... la
plata sumei de 1.000 lei reprezentand cheltuieli ocazionate de solutionarea
prezentei contestatii.

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.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in... (....) exemplare, contine ... pagini.
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