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:...
contestatia nr...., inregistrata la Consiliul... de Solutionare a
Contestatiilor sub nr...., formulata de..., cu sediul in....... , bloc..., etaj...,
ap...., sector..., avand CUI: RO... si numar de inregistrare la... J1998...,
reprezentata legal... administrator, si conventional... - Cabinet de
avocat, impotriva documentatiei de atribuire elaborata de catre
autoritatea contractantd ..............cceeeennnn, cu sediul in....... , Nro...... , In

cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata pentru incheierea
acordului cadru, avand drept obiect: ,...”, cod..., s-a solicitat obligarea...
contractante la modificarea caietului de sarcini al tuturor celor 4 loturi.

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

1. Chestiuni prealabile

Contestatorul precizeaza ca documentatia de atribuire a fost
publicata in SEAP la data de...; avand in vedere ca valoarea estimata a
achizitiei este de..., in raport de dispozitiile art. 8 (1) lit. a) din Lege, a
formulat prezenta contestatie in termen legal.

2. Fondul contestatiei

.... Cereri generale

1. Solicita obligarea... contractante la inlocuirea

cerintelor de documentare a calitatii de produs dezinfectant dispozitiv
medical (CS p.9 si p....) cu cele prevazute de art.6 alin. (3) OMS nr.....

....2. Solicita obligarea... contractante la eliminarea cerintei:

,Fiecare produs va fi insotit de un certificat de analiza/raport de
analize fizico-chimice corespunzator lotului din care face parte. Acesta
trebuie sa contina un minim de informatii cum ar fi: (....)".

In opinia sa, cerinta nu este adecvata fazei de atribuire a acordului
cadru, ci celei de executare a acestuia.

Nu poate fi obligat ofertantul sa prezinte un produs aferent unui
anumit lot a carei productie este in curs la data procedurii de atribuire,
dar care nu mai este in productie la data livrarii.
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Asadar, este relevant documentul solicitat atunci cand se
livreaza produsul care, indiferent de lotul caruia apartine, trebuie
sa indeplineasca cerintele asumate... semnarea contractului de furnizare
produse.

Toate informatiile pe care autoritatea le pretinde a fi mentionate in
actul solicitat se afla in celelalte documente ale ofertei (actul de
autorizare, fisa cu date de securitate, fisa tehnica, eticheta), astfel incat
cererea este si vexatoare.

....3. Solicita obligarea... la modificarea cerintei:

,C. Eticheta produsului, cu text in Ilimba romana, care
sa cuprinda informatiile, conform prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui... si
pentru... nr.... privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaéaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Informatii de pe eticheta:

- denumirea produsului;

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

- forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule,
pulbere, tablete, aerosol pulverizabil si altele;

- 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... si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

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

- 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;

zonele tratate;

- detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a echipamentelor,
masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului,
de exemplu Timbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea
mobilierului, indepartarea alimentelor si hranei;

- categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;
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- informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

- substanta activa sa fie Conform cu Regulamentul delegat (UE)
nr.....062/... al Comisiei din 4 august... privind programul de lucru
pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr....
al... si al Consiliului”,

Cu cerinta:

,Eticheta in limba romana, care sa cuprinda informatiile prevazute
de art. 69... nr.... - pentru produsele biocide, respectiv de pct..... ANEXA
1... nr.... produsele dispozitive medical”.

Precizeaza ca cele doua regulamente, ca si TOATE regulamentele
UE, sunt acte obligatorii pentru statele membre si se aplica DIRECT in
legislatia acestora (art.288 TFUE).

Toti producatorii de produse biocide si dispozitive medicale au
obligatia de a intocmi etichetele produselor lor in conformitate cu
prevederile citate ale... nr.... (BPR), respectiv ale... nr.... (MDR), si nu
pot fi obligati sa prezinte etichete altfel intocmite.

Considera ca daca s-ar mentine actuala cerinta, atunci (exemplu)
un produs clasificat dispozitiv medical ar putea fi usor eliminat din
competitie pentru motivul ca eticheta sa nu respecta indicatia de
continut stabilita in CS lot - desi eticheta este intocmita conform MDR.

....4. Solicita obligarea... contractante la reduplicarea cerintei
(p.20 CS).

~Rapoartele de testare a eficacitatii fiecareia dintre activitatile
declarate, efectuate in laboratoare acreditate conform Standardului...
pentru dezinfectante chimice si antiseptice in vigoare la momentul
achizitiei (stampilate si semnate pentru conformitate cu originalul).

sectiunea (p.20-21 CS)

~Pentru achizitia produselor biocide, incadrate ca..., utilizate de
unitatile... publice si private, vor fi prezentate”:

Precizeaza ca principiile egalitatii de tratament si non-discriminarii
(art. 2 alin. (2) Legea nr. 98/2016) impun ca produsele biocide si cele
dispozitivna medical - care ajung sa concureze uneori pentru
atribuirea aceluiasi contract de achizitie... - sa fie evaluate pe baza
acelorasi cerinte/specificatii tehnice.

....5. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei:

»d. Prospectul cu text in limba roméana, in conformitate cu art.69
alin. (2)... nr...., cu modificarile ulterioare”;

Precizeaza ca HGR nr.... a fost abrogat (... HGR nr....), iar
documentul in sine este ceea ce in documentatia de atribuire a achizitiei
se solicita sub denumirea..., respectiv....

....6. Solicita obligarea... la modificarea cerintei (p.23 CS).
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».Conditie pentru finalizarea evaluarii tehnice este sa avem
posibilitatea de a testa produsul”.

In sensul ,Se vor prezenta mostre de produs la fiecare lot al
achizitiei”.

Potrivit art. 179 din Legea nr. 98/2016, ,Operatorul economic face
dovada indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala...
prezentarea, dupa caz, a unora sau mai multora dintre urmatoarele
informatii si documente:

|) esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a
fi livrate, a caror autenticitate trebuie certificata la solicitarea...
contractante”;

Deci, mostrele= ,esantioanele” se solicita pentru verificarea
indeplinirii  cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala a
OPERATORULUI, iar nu pentru evaluarea tehnica a PRODUSULUI.

....7. Solicita obligarea... la eliminarea conditiilor de participare:

~Nu se admit contestatii la solicitarile agreate, privitor la
capacitate/volum recipient

Nu se admit contestatii la forma de prezentare solicitata (gel, lichid,
pulvis)”.

Nu exista nici un fel de restrictionari ale dreptului la liberul acces la
justitie.

LOTUL 1 - DETERGENT-DEZINFECTANT ENZIMATIC PENTRU
CURATAREA SI DEZINFECTIA INSTRUMENTARULUI MEDICAL
TERMOSENSIBIL - FIBROENDOSCOPIE SUPERIOARA SI INFERIOARA
FUJI 7...

....1. Solicita obligarea... la precizarea ca la acest lot pot fi ofertate
numai produse clasificate dispozitiv medical (astfel incat sa se modifice
corespunzator permisiunea).

JPotrivit art. 6si 8 din... nr.... pentru acest tip de produs
se accepta atat produse inregistrate ca biocide cat si produse inregistrate
ca...”.

Prevederile art. 6 si 8 de mai sus sunt cu caracter
general/principial, care stabilesc accesul egal al ambelor tipuri
de dezinfectanti la procedurile de dezinfectie din unitatile... din Romania.

Considera ca ele trebuie puse in acord cu ,prevederile legale in
vigoare” care reglementeaza fiecare tip de produs dezinfectant,
care trebuie folosite conform acestor prevederi. Aceste ,prevederi legale
in vigoare” sunt cele ale BPR si MDR.

Potrivit art.156 alin.(1) din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice/cerintele stabilite de o autoritate contractanta pentru descrierea
necesitatii sale trebuie sa nu incalce prevederile legislatiei UE si a
normelor tehnice obligatorii de la nivel... (daca acestea sunt compatibile
cu legislatia UE).

Exista si prevederile TFUE care stabilesc preeminenta legislatiei UE
asupra celei... (mai ales atunci cand aceasta ia forma regulamentelor).
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Cu precizarea casi Ordinul prevede ca alegerea corecta a unui
dezinfectant trebuie sa se faca in raport (si) de natura suportului
dezinfectiei (in speta, dispozitive medicale) - art. 18 lit. h) ANEXA
nr.... - ,h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat; ”, in analiza de
mai jos arata ca prevederile coroborate ale BPR si MDR indica
obligativitatea utilizarii NUMAI a dispozitivelor medicale pentru curatarea
si dezinfectia dispozitivelor medicale.

Asadar, sustine ca... (cel tipic fiind INSTRUMENTARUL) se curata,
dezianecteazé si sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca....

In timp ce MDR stabileste clar natura de dispozitiv medical al
detergentilor si dezinfectantilor INSTRUMENTARULUI,

BPR - in descrierea facuta tipurilor de produse biocide in ANEXA V -
nu face nicio referire la posibilitatea acestora de a dezinfecta
INSTRUMENTARUL/... (ba chiar exclude de la statutul de produse biocide
pe care lereglementeaza pe cele reglementate de legislatia
reglementand dispozitivele medicale).

....2. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei ,Sa aiba PH neutru”.

In opinia sa cerinta este inutila... semnificatia sa minora in raport
de alte cerinte din CS lot, a caror indeplinire asigura, pe un plan mai
larg, scopul urmarit de autoritate... impunerea ei
(protectia instrumentarului de eventuala NOCIVITATE a produsului ca
urmare a unei debalansari de pH).

Arata ca stabilirea in mod tehnic si obiectiv a compatibilitatii
produsului cu materialele instrumentarului urmand a fi curatat si
dezinfectat cu produsul solicitat semnifica inexistenta NOCIVITATII
produsului oferit (indiferent de valoarea pH).

Aceeasi semnificatie are si existenta autorizarii produsului ca
dispozitiv medical.

Iar a se pune in discutie prevederile autorizatiei inseamna a se
incdlca prezumtia de legalitate a actului administrativ de autorizare.

....3. Solicita obligarea... la modificarea cerintei

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

In sensul ,Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de material ale
instrumentarului ce se dezinfecteaza - metal, sticla, plastic,
cauciuc; compatibilitatea sa fie dovedita... probe emanand de Ia
entitati calificate tehnic si neutre”.

Arata ca produsul solicitat realizeaza DEZINFECTIA, iar nu
STERILIZAREA (la rece ?! - terminologie desueta, fara temei legal in
prezent).

Cum ,idem est non esse et non probari”, o cerinta de conformitate
care nu stabileste si modul de dovedire a indeplinirii sale este lipsita de
finalitate practica; in plus, lipsind reperul ce ar permite controlul modului
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in care autoritatea evalueaza indeplinirea cerintei, se incalca principiul
transparentei procedurii si se procura... o libertate nelimitata in
evaluarea ofertelor sub acest aspect.

....4. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei

,Sa fie compatibil cu aliajele si cu majoritatea tipurilor de material
ce urmeaza a fi sterilizat la rece (instrumentar termosensibil,
endoscoape rigide si flexibile, fibroscop, instrumentar laparoscopic si a
altor dispozitive).

In opinia sa este redundanta - exista cererea in discutie mai sus la
pct.....3. - si gresit formulata (in loc sa indice materialele cu care trebuie
sa fie compatibil produsul oferit, indica suportul dezinfectiei - diverse
dispozitive medicale; confunda un produs dezinfectant cu
unul sterilizant). i

.... LOTUL 2 - DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL INALT PENTRU
INSTRUMENTAR SI... (... 7... SI LAPAROSCOP STORZ...).

....1. Solicita obligarea... la precizarea ca la acest lot pot fi ofertate
numai produse clasificate dispozitiv medical (astfel incat sa se modifice
corespunzator permisiunea).

,Potrivit art.6 si 8 din... nr.... pentru acest tip de produs se accepta
atat produse inregistrate ca biocide cat si produse inregistrate ca...”.

Cu motivarea de mai sus pct..... 1.

In ce priveste dovedirea calitatii de dispozitiv medical a produsului
oferit, pretinsa a fi dovedita de autoritatea contractanta in mod nelegal:

»,produse inregistrate ca... 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...
privind dispozitivele medicale, transpusa... nr. 64/... privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
cat si recomandarile... cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare”.

Solicita obligarea... la eliminarea acestor descrieri probatorii,
urmand a se stabili caracterul general aplicabil achizitiei al prevederilor
art.6 alin. (3) din ORDIN - asa cum a solicitat mai sus la pct..... 1.

....2. Solicita obligarea... la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida al produsului solicitat:

... eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii LEVURICIDE.

In caietul de sarcini lot sustine ca exista solicitarea dovedirii
eficacitati  FUNGICIDE, «care acoperasi dovedirea eficacitatii
LEVURICIDE, ambele fiind evaluate conform acelorasi metode (in speta,
standardele EN... si EN...).

....3. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei ,Sa fie conditionat
in forma lichida”, sau la modificarea acesteia in sensul ,Sa fie conditionat
in forma lichida sau solida”.
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Precizeaza ca forma de conditionare a unui dezinfectant dispozitiv
medical pentru instrumentar nu conditioneaza in vreun fel autorizarea
acestuia pentru folosire pe piata...; importante sunt EFICACITATEA si....

Ca urmare, nu exista vreun temei in MDR pentru instituirea unei
asemenea cerinte.

Indiferent de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate
(inclusiv cele solide) ajung oricum sa fie folosite in forma lichida...
diluarea materiei concentrate.

Apoi, ceea ce este important este ca dezinfectantul respectiv sa
indeplineasca caracteristicile esentiale referitoare la eficacitate.

Restrangerea numarul... ofertantilor doar la cei care oferteaza
produse in forma de conditionare LICHIDA semnifica o actiune de
restrictionare a liberei competitii.

Considera ca nu exista vreo incompatibilitate de utilizare a
dezinfectantilor aflati initial in forma concentrata SOLIDA cu suportul de
dezinfectat SUPRAFETELE.

....4. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei

»,1imp de actiune maxim 5 min”;

Precizeaza ca nu exista vreun act normativ care
sa stabileasca asemenea cerinta de timp maxim de contact pe un intreg
spectru de activitate.

Fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si
timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat.

Iar timpul maxim decis de autoritate (5 minute), in opinia sa este
contrar prevederilor standardelor pe care le impune a fi folosite pentru
dovedirea eficacitatilor din spectrul de activitate al produsului solicitat.

Potrivit standardelor specializate pentru evaluare unui produs
destinat dezinfectiei instrumentarului... imersie - EN..., EN... si
EN... (solicitate si de autoritate) -, timpul de contact OBLIGATORIU
pentru indeplinirea  eficacitatiior BACTERICIDA, FUNGICIDA si
MICOBACTERICIDA este de... minute:

EN..., p.13:

»b) timpul de contact t (in min):

- timp de contact obligatoriu pentru incercare este f=... min”;

EN..., p. 15:

»b) timpul de contact t (in min):

timpul obligatoriu de contact pentru incercare este /=... min;

EN..., p.13:

,b) timp de contact t (in min);

- timpul de contact obligatoriu in incercare este t=... min”;

....5. Solicita obligarea... la eliminarea cerintei

»,Sa prezinte dovada agreerii produsului de catre producatorii de
aparatura/dispozitive termosensibile STORTZ..., PENTAX...”.
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In opinia sa nu existd temei legal pentru asemenea cerintd;
ORDINUL impune compatibilitatea dezinfectantului cu MATERIALUL
suportului dezinfectiei (indiferent care ar fi acesta - in speta, autoritatea
pretinde ca acest suport il constituie dispozitive medicale neidentificate,
produse de STORTZ..., PENTAX....).

Un produs dispozitiv medical se foloseste in conditiile autorizarii
sale (art.5 MDR - ,ART. 5

Introducerea pe piata si punerea in functiune

(1) Un dispozitiv poate fi introdus pe piata sau pus in functiune
numai in cazul in care este in conformitate cu prezentul regulament, este
furnizat in mod corespunzator si este instalat, intretinut si utilizat in mod
corespunzator, in conformitate cu scopul sau propus.”

Autorizarea unui dezinfectant dispozitiv medical - si utilizarea sa
ulterioara - nu este deci supusa unei ,agreeri” a producatorilor de
dispozitive medicale, iar autoritatea nu se poate impotrivi utilizarii unui
produs autorizat pentru scopul achizitiei.

....6. Solicita obligarea... la eliminarea cerintelor

»Solutia concentrata sa nu contina substante inflamabile, substante
cancerigene si mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in
caz de expunere prelungita sau repetata si sa nu prezinte pictograma
GHSO08. Sa nu prezinte risc pentru sanatatea personalului utilizator si sa
nu fie toxic pentru mediul inconjurator.

Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale,

Invocand prevederile art. 5 din MDR contestatorul
arata ca existenta autorizarii produsului genereaza siguranta in folosirea
sa, DAR numai in conditiile autorizarii; de obicei (caci orice produs chimic
prezinta riscuri in utilizare), exista avertizari de pericol in
autorizarea unui dispozitiv medical, care insa nu impiedica folosirea lui -
impune insa... contractante sa se comporte conform
instructiunilor... (preluate in actul de autorizare) pentru evitarea
producerii situatiei de risc semnalate.

Deci autoritatea contractanta trebuie sa-si
indeplineasca obligatiile de a asigura instruirea personalului sau in
utilizarea dezinfectantului (art.... (1) lit. ¢) si d) ANEXA nr.,, la ORDIN),
iar nu sa aleaga calea facila (dar lipsita de legalitate si rezonabilitate) a
eliminarii unor produse care sunt autorizate si care trebuie folosite in
conditiile autorizarii.

....7. Solicita obligarea... la modificarea cerintei

,Termenul de garantie al produsului concentrat in ambalajul
original sa fie de minim 1 an de la data achizitiei”, in sensul micsorarii
duratei garantiei la minim 6 luni de la data achizitiei.

Instrumentul de achizitie este acordul cadru, care asigura o
adaptare in timp real a satisfacerii necesitatii...; potrivit CS, p.5,
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»~Contractul subsecvent se va incheia de regula lunar sau semestrial
in functie de necesitatile... contractante si fondurile bugetare angajate”.

Asadar, stabilirea unei cerinte care apare a fi excesiva in raport de
chiar necesitatile... (asa cum sunt stabilite... CS) creeaza o restrictionare
artificiala a competitiei, fara a procura vreun avantaj economic....

.... LOTUL 3 -... T PENTR U....

....1. Solicita obligarea... la admiterea in competitie si a produselor
clasificate dispozitiv medical (cu urmarea modificarii cerintei ,,Produsul sa
fie avizat TP 2” in sensul ,,Produsul sa fie avizat TP2 sau sa fie autorizat
ca dispozitiv medical”).

Cu privire la acest aspect arata ca printre suprafetele pe care
urmeaza a fi aplicat produsul solicitat de autoritate se numara si cele ale
INCUBATOARELOR - ,Sa fie compatibili cu incubatoarele”.

Acestea sunt..., din perspectiva definitiei legale (art.2 pct.1 MDR).

. urmare autoritatea solicita ca produsul ofertat sa fie un produs
biocid avizat TP2; dar un produs biocid nu poate realiza si dezinfectia
dispozitivelor medicale (in speta, a incubatoarelor).

In schimb, MDR stabileste (tot la art.2 pct.1) ca dispozitivele
medicale se curata si se dezinfecteaza cu....

Asadar, pentru realizarea scopului achizitiei, considera ca este
necesara admiterea in competitie si a dispozitivelor medicale necesare
pentru curatarea si dezinfectia dispozitivelor medicale (in speta, a
incubatoarelor).

....2. Solicita obligarea... la modificarea cerintei ,Sa fie aplicabil...
stergere si pulverizare”, in sensul eliminarii sintagmei ,si Pulverizare”.

Spectrul de activitate al produsului solicitat este cel specific unui
produs aplicat... STERGERE - se solicita dovedirea eficacitatilor
BACTERICIDA si LEVURICIDA conform standardului EN...

Daca autoritatea trece peste imposibilitatea tehnica a unui produs
de a putea fi folosit CONCOMITENT... ambele metode de aplicare
(caci cerinta este .stergere si pulverizare”, nu ~Stergere SAU
pulverizare”) si insista in mentinerea cerintei sale (cu corijarea
corespunzatoare a cerintei),

Atunci solicita obligarea sa la completarea spectrului de activitate al
produsului solicitat cu solicitarea dovedirii eficacitatilor BACTERICIDA,
LEVURICIDA si FUNGICIDA si conform standardului EN... evaluand un
produs pentru dezinfectia... in aria medicala cu aplicare... PULVERIZARE.

....3. Solicita obligarea... la modificarea cerintei

,Perioada de valabilitate a produsului sa fie de minimum 1 an din
momentul livrarii”,

in sensul micsorarii duratei garantiei la minim 6 luni de la data
achizitiei.

Cu motivarea de mai sus pct.....7.
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..4. Solicita obligarea... la stabilirea formulei de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul ,Analiza comparativa va
avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru”.

Arata ca in caietul de sarcini lot se mentioneaza CUM trebuie sa fie
propunerea financiara:

,Pretul ofertat va fi: pretul unul litru solutie concentrata si pretul
unui litru solutie gata de utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat in caietul de sarcini -timp de dezinfectie maxim... minute”.

Dar criteriul de atribuire a acordului cadru al lotului este..., astfel
incat trebuie stabilita formula de analiza comparativa a pretului ofertelor
(cu eliminarea oricaror factori de evaluare tehnica, precum ,acoperirea
intregului spectru de actiune solicitat” si ,timpul maxim de dezinfectie” -
situatie contrara prevederilor art.187 (1) - (3) si art....0 (1) L.nr....).

Din modul in care se solicita prezentarea propunerii financiare
rezulta ca autoritatea este de acord cu formula de analiza comparativa
ce a propus.

.... LOTUL 4 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
DEZINFECTIA CICLICA A....

..1. Solicita obligarea... la eliminarea sintagmei ,dezinfectia
ciclica” din continutul caietului de sarcini lot.

Sustine ca nu exista in actualul nomenclator legal sintagma folosita
de autoritate in denumirea achizitiei lotului.

....2. Existand in caietul de sarcini lot cerinta

,Dezinfectantul sa fie compatibil cu echipamentele din dotarea...
contractante”.

Solicita obligarea... la identificarea si publicarea datelor tehnice
complete ale nebulizatorului pretins a se afla in detinerea sa, astfel incat
operatorii economici sa poata aprecia daca pot oferi dezinfectanti
compatibili cu acest nebulizator.

Prealabil instituirii acestei obligatii (in temeiul art.154 L.nr....),
autoritatea trebuie sa faca dovada - in cadrul procesual actual siin
temeiul art.249 c.pr.civ. - a detinerii in dotare a respectivului nebulizator
(dovada in conditii de contradictorialitate, conform obligatiei prevazute
de art.15 (1) LEGE).

Daca nu exista asemenea nebulizatoare in detinerea...,
atunci cerinta este impusa fara justificare, neexistand necesitatea
achizitionarii unui dezinfectant compatibil cu nebulizatoare inexistente in
folosinta....

G Daca autoritatea va face dovada
detinerii nebulizatorului neidentificat pana in prezent (adica daca va face
dovada necesitatii compatibilitatii solicitate), atunci solicita obligarea sa
la acordarea permisiunii operatorilor economici de a oferta dezinfectantul
adecvat scopului achizitiei, insotit de propriul nebulizator.

....4. Indiferent daca va fi admisa sau nu cererea sa de posibilitate
a ofertarii de produse necompatibile cu nebulizatorul pretins a se afla in
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detinerea autoritati dar corespunzatoare scopului achizitiei (dezinfectia...
pe cale aerianad), solicita obligarea... la modificarea cerintelor:

,Ofertantul are obligatia de a pune la dispozitia... contractante
documente relevante si concludente din care sa rezulte, in mod clar si
neechivoc, eficacitatea produsului dezinfectant utilizat in combinatie cu
echipamentul de... propus.

o Documentele acceptate trebuie sa fie emise de institutii sau
laboratoare acreditate pentru emiterea unor astfel de documente, in
conformitate cu standardul ENISO/IEC17025:...u in cadrul unui sistem
de... de Laborator (GLP -...).

o De asemenea, aceste documente pot fi reprezentate de autorizatii
unionale emise in temeiul Regulamentului (UE) nr.... (BPR) sau de avize
de punere pe piata emise de... pentru... din cadrul... de..., cu conditia ca
in cuprinsul acestora sa fie mentionata in mod expres si explicit
compatibilitatea si utilizarea produsului dezinfectant impreuna cu
echipamentul de... ofertat”

In sensul prevazut de art. 6 alin.(1) din HG nr. 617/2014 si de
art. 6 alin. (2) din ORDIN ,Ofertantul are obligatia de a prezenta
autorizarea produsului sau -...u UE".

Considera ca relevanta si concludenta unei autorizari nu este in
atributul... de apreciere. De asemenea claritatea si lipsa de echivoc a
autorizarii nu pot fi nici ele apreciate de autoritate, care nu poate impune
organismelor de autorizare o anumita forma de exprimare care sa-i fie
accesibila.

Iar eficacitatea microbicida a produsului oferit se dovedeste in
conditiile stabilite... CS lot (testare conform standardului EN...) si... CS
achizitie, p.20 - ,Rapoartele de testare a eficacitatii fiecare ia dintre
activitatile declarate, efectuate 1in laboratoare acreditate conform
Standardului... pentru dezinfectante chimice si antiseptice in vigoare
la momentul achizitiei (stampilate si semnate pentru conformitate cu
originalul). - astfel incat nu este nevoie de repetare.

....5. Indiferent daca va fi admisa sau nu cererea sa de posibilitate
a ofertarii de produse necompatibile cu nebulizatorul pretins a se afla in
detinerea... dar corespunzatoare scopului achizitiei (dezinfectia... pe cale
aeriana), solicita obligarea... la modificarea cerintelor:

,Ofertantul are obligatia de a pune la dispozitia... contractante
documente relevante, complete si concludente din care sa rezulte, in
mod clar si verificabil, realizarea unei distributii uniforme a substantei
dezinfectante, in conformitate cu cerintele standardului EN....

o Documentele acceptate trebuie sa fie emise de institutii sau
laboratoare acreditate pentru emiterea unor astfel de documente, in
conformitate cu standardul.../IEC17025:...u in cadrul unui sistem de...
de Laborator (GLP -...).

o Totodata, aceste documente pot fi reprezentate de autorizatii
unionale emise in temeiul Regulamentului (UE) nr, 528/... privind
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produsele biocide (BPR) sau de avize de punere pe piata emise de...
pentru... din cadrul... de..., cu conditia ca in cuprinsul acestora sa fie
mentionata in mod expres si neechivoc compatibilitatea dintre
produsul dezinfectant si echipamentul de... utilizat, precum si
conformitatea distributiei cu cerintele standardului EN...”,

in sensul ,Testarea conform EN... trebuie sa vizeze atat eficacitatea
produsului, cat si distributia acestuia”.

Precizeaza ca exista acest enunt in chiar debutul cererilor citate - si
este suficient pentru scopul urmarit de autoritate.

....6. Solicita obligarea... la modificarea actualei formule de analiza
comparativa:

,Analiza comparativa: se va realiza... raportare la 1L de produs a:

o Pretul dezinfectiei /m3

o Timpul de actiune

o Testari suplimentare

()

In sensul ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul cantitatii
necesare dezinfectiei unui m.c. volum incapere”.

Sustine ca formula pe care o propune este impusa de ANUNTUL DE
PARTICIPARE, care stabileste drept criteriu de atribuire..., si este si
congruenta cu modul de formulare a propunerii financiare, prevazut in
caietul de sarcini lot:

,Se va oferta pretul unui litru si pretul cantitatii maxime
recomandata de  catre  producator, exprimate in  mililitri/m3
necesara dezinfectiei unui 1 mc- care actioneaza pe tot spectrul
solicitat” (adecvata... inlaturarea cerintelor fara legatura cu criteriul de
atribuire - ,recomandarea...”, ,actiune pe tot spectrul solicitat - asa cum
stabileste Legea nr. 98/2016... art.... si art....0 alin (2).

....7. Indiferent daca va fi admisa sau nu cererea sa de posibilitate
a ofertarii de produse necompatibile cu nebulizatorul pretins a se afla in
detinerea... dar corespunzatoare scopului achizitiei (dezinfettia... pe cale
aeriana), solicita obligarea... la eliminarea cerintelor grupate sub
titulatura

»,Caracteristici tehnice obligatorii

- Echipamentul folosit pentru nebulizarea dezinfectantului sa fie
mentionat in avizul de punere pe piata al dezinfectantului

- Echipamentul folosit pentru nebulizarea dezinfectantului
sa includa testul de distributie, conform standardului EN17...2, care sa
fie mentionat in Avizul de Punere pe Piata a dezinfectantului

- Echipamentul sa permita transmiterea rapoartelor de dezinfectie
solicitate de SPLIAAM”.

Pentru ca achizitia priveste DEZINFECTANTUL, iar nu DIFUZORUL -
care trebuie sa indeplineasca o unica conditie= sa fie compatibil cu
dezinfectantul.
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Si, oricum cerintele ,obligatorii” se afla mentionate in caietul de
sarcini achizitie si caiet de sarcini lot, respectiv sunt gresit enuntate
(,echipamentul” nu poate ,include” testul de distributie, ci testarea
conform EN... include asemenea test de distributie, asa cum a aratat mai
sus la pct.....5), respectiv sunt specifice nebulizatorului pe care
autoritatea pretinde ca il are in dotare.

Pentru motivele aratate solicita admiterea contestatiei.

Continutul integral al contestatiei poate fi consultat de catre partile
cauzei, fiind disponibil pentru acces public... accesarea fisierului
[CN1... /...6]... Licitatie dezinfectanti.pdf, din anexa anuntului de
participare publicat in SEAP.

corespondenta, inregistrata la CNSC sub nr.... autoritatea
contractanta transmite punctul sau de vedere nr.... cu privire la
contestatie precizand urmatoarele:

....1. Respinge solicitarea de inlocuire.

Apreciaza ca cerintele de documentare a calitatii de produs
dezinfectant dispozitiv medical exprimat in caietul de sarcini P.9 sunt
cele prevazute in art. 6 alin. (3) din OMS nr..., impreuna cu alte
documente obligatoriu de verificat ca fiind obligatoriu de evaluat de catre
autoritate, documente la care se face referire si in Anexa 2 Specificatii
tehnice.

....2. Respinge solicitarea de eliminare a cerintei.

Apreciaza ca, inca din etapa de ofertare in care se afla (nu
atribuire) ca prima etapa a procedurii, autoritatea trebuie sa exprime...
caietul de sarcini cat mai clar cerintele privitoare la toate caracteristicile
specifice pentru fiecare produs astfel incat sa se poata realiza o evaluare
obiectiva a conformitatii.

....3. Este de acord cu solicitarea de modificare a cerintei
privind ,,c. Eticheta produsului” cu cerinta propusa de contestator.

....4. Apreciaza ca cerintele pentru dispozitive medicale sunt
conform ordinului art. 6 alin. (3) din OMS nr...; deoarece modul in care
exprima solicitarea de reduplicare nu i este foarte clara (termenul de
reduplicare nu pare a fi superpozabil cerintelor contestatorului) solicita
sa reformuleze cerinta, astfel incat sa poata intelege mai clar la
ce anume se face referire in sustinerea solicitarii.

....5. Este de acord cu solicitarea de eliminare a cerintei privitoare
la prevederile cu referinte in actul normativ abrogat.

....6. Respinge solicitarea de modificare a cerintei ,conditie pentru
finalizarea evaluarii tehnice este sa avem posibilitatea de a testa
produsul”.

Apreciaza ca aceasta cerinta permite a evalua de catre
autoritate calitatea produsului ofertat, mostra referindu-se la produs,
oricare ar fi lotul din care face parte mostra; a asocia solicitarea de
mostra= esantion cu capacitatea tehnica si profesionalda a operatorului
nu este relevant, in opinia sa.
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....7. Respinge solicitarea de a elimina conditiile de participare
privind eventuale contestatii privitoare la capacitate si forma de
prezentare.

Apreciaza ca intreaga experienta practica intr-un spital de urgenta,
cu o mare varietate de specialitati si servicii care presupun o maxima
rigurozitate, sustin cerintele astfel formulate, acestea fiind in stransa
legatura si interdependenta atdt cu optimizarea timpului de lucru al
personalului, cat mai ales asigurarea a tuturor conditiilor practice pentru
o executie corecta a procedurilor in relatie cu suporturile de tratat.

Observarea directain timp si autocontrolul intern stau |Ia
baza solicitarilor sale.

... Lot 1

....1. Respinge solicitarea.

Apreciaza ca cerintele exprimate conform OMS nr... dimpotriva
sunt permisive, atat pentru furnizorii de biocide cat si pentru
dispozitive medicale, fapt ce permite sa creasca sansa de a compara si
alege dintr-o plaja mai mare de produse, cu atdt mai mult cu cat
legislatia specifica este in continua modificare, cu tendinta ca eficienta pe
diferite grupe de agenti patogeni sa aiba valabilitati diferite in cadrul
aceluiasi document de atestare a calitatii de biocid sau dispozitiv
medical. Astfel, ca autoritatea se afla in situatia de a aloca o cantitate de
timp pentru monitorizarea acestor termene de valabilitate diferite,
pentru a nu se afla in situatia utilizarii de produse fara eficienta
autorizata.

....2. Respinge cerinta privind ,, ph-ul neutru”.

Reitereaza argumentarea  privind  practica  medicala si de
supraveghere a derularii activitatilor de curatire si dezinfectie a
dispozitivelor medicale. Spitalul are in dotare aparatura complexa,
urmare a unor investitii foarte mari, in folosul profesionistilor si, implicit
al pacientilor. Ori, pentru a preveni in cat mai multe amanunte
deteriorarea acestora in timpul procedurilor de curatare si dezinfectie,
chiar si o cerinta ,inutila... semnificatia sa minora in raport de alte
cerinte” raportat la costurile de achizitie nu ii face decat inca o data mai
responsabili.

....3. Respinge solicitarea de modificare a cerintei.

Aduce in argumentare cele sustinute la punctul....2., reamintind
ca nu este un simplu instrumentar, ci este un ansamblu de dispozitive
care constituie un tot, sub denumirea de ,turnuri”. Recunoaste
ca exprimarea sterilizare la rece nu mai este in uzul normativelor
prezente, utilizarea in prezentul context fiind o scapare, deoarece
termenii ,dezinfectie de nivel inalt” si ,sterilizarea la rece” au practic
acelasi rezultat, de a asigura calitatea de ,steril” unui dispozitiv invaziv
termosensibil. Mai exista personal medical activ care cunoaste si termenii
,vechi” si pe care-i utilizeaza pentru rapiditatea comunicarii.
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....4. Admite eliminarea cerintei ca fiind redundanta, reiterand
contextul ,scaparii” in terminologia de documentare.

... LOT 2

..1. Respinge solicitarea, din aceleasi argumente mentionate
la....1.

....2. Admite solicitarea de eliminare a dovedirii calitatii
LEVURICIDE, apreciind ca este o eroare umana de redactare din
partea... contractante.

....3. Respinge solicitarea.

Din experienta a 30 de ani de practica in supravegherea
epidemiologica si 20 de spital, poate sustine ca, dispozitivele la care
face referire au componente foarte sensibile care se matuiesc foarte usor
in situatia in care un produs solid nu se disperseaza eficient, fiind
dependent de mai multi factori temperatura apei, duritatea acesteia,
etc).... urmare reitereaza eficacitatea necesar... eficienta produsului.

....4. Respinge solicitarea.

Apreciaza ca Standardul reglementeaza timpul de contact de max 5
min pentru dispozitive/suporturi care vin in contact direct cu pacientul.

..5. Admite solicitarea de eliminare a cerintei formulate...
prezentarea dovezii agreerii produsului de catre producator aparatura.

....6. Admite  solicitarea de eliminare a cerintelor...

....7. Admite modificarea de la minim 1 an la minim 6 luni de la
data achizitiei pentru durata garantiei/valabilitatii produsului.

LOT 3

....1. Admite solicitarea de admitere in competitie a ambelor tipuri
de produse ,produsul sa fie avizat TP2 sau dispozitiv medical”.

....2. Mentine cerinta stergere si pulverizare si admite solicitarea de
completare a spectrului de activitate conform STD....

....3. Admite modificarea de la minim 1 an la minim 6 luni de la
data achizitiei pentru durata garantiei/valabilitatii produsului

....4. Este de acord ca trebuie sa existe o formula comparativa,
aceasta urmand a se aplica in etapa aferenta din cadrul procedurii de
achizitie.

LOT 4

....1. Admite inlaturarea sintagmei dezinfectie ciclica.

....2. Apreciaza ca solicitarea isi are solutionarea intr-o alta etapa a
procedurii.

....3. Solicitarea fiind in stransa legatura cu cea anterioara....2.,
apreciaza cain etapa respectiva se poate oferta dezinfectantul
adecvat scopului cu propriul aparat, fara a genera costuri suplimentare
celui rezultat in urma analizei pe criteriile din caietul de sarcini.

4. Reitereaza impactul material in practica curenta de
supraveghere epidemiologica si in special in utilizarea cu responsabilitate
a tuturor produselor destinate dezinfectiei terminale in spatiile in care
se deruleaza activitati medicale. Solicitarea sa detaliata in ceea ce
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privesc documentele rezida din aceste considerente, cu atat mai mult cu
cat legislatia specifica dezinfectantilor se modifica frecvent, unitatile
furnizoare de servicii medicale -unitati... - nu au acces facil la aceste
modificari.

....5.Solicitarea in intelesul sau este aceeasi cu cea anterioara.

....6. Apreciaza ca la etapa respectiva din procedura se va proceda
ca atare, pe baza analizei comparative pe criteriile expuse in caietul de
sarcini.

....7. Din aceleasi considerente expuse la punctual anterior....4.
a apreciat a fi necesare conditiile exprimate. De altfel, Ordinul... exprima
clar ca autorizarea acestor produse se realizeaza impreuna
cu aparatul /nebulizatorul, adica ,echipament”, in intelesul stiintific,
specific si practic al exprimarii.

adresa nr....., inregistrata la CNSC sub nr.... contestatorul
transmite raspuns la punctul de vedere la... contractante.

Intrucat in materia contenciosului
administrativ ,onus probandi” revine... publice (art.13 alin. (1) din Legea
nr. 554/2004), justificarea masurilor adoptate de aceasta i revine
exclusiv, iar justificarea trebuie sa se faca... aratarea motivelor de drept
si de fapt, precum si... furnizarea probelor sustinand justificarea invocata
(art.249 c.pr.civ.).

In limitele conceptuale de mai sus contestatorul analizeaza si
raspunde apararilor... contractante, cu referire la numerotarea data in
contestatie cererilor sale.

Referitor la criticile de la

contestatorul precizeaza ca mentine cererile si solicita admiterea lor.

Referitor la criticile de la punctele:....3..

5. 4..... 2..... 5..... 6..... 7..... 1..... 2. (cererea
alternativa)....3.....1.....3 arata ca autoritatea contractanta achieseaza la
cererile sale, motiv pentru care se impune obligarea la publicarea in
SEAP.

Referitor la critica de la punctul....4. precizeaza ca mentine cererea
si solicita admiterea ei.

Referitor la critica de la punctul....3. precizeaza ca mentine cererea
si solicita admiterea ei.

Referitor la critica de la punctul....4, fata de pozitia neclara a...
contractante precizeaza ca mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la critica de la punctul....2. sustine ca autoritatea
refuza informarea  solicitata, motiv pentru care mentine cererea
si solicita admiterea ei.

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

contractanta transmite dosarul achizitiei pe stick.
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adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... depune, in
original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.... din data de..., emisa
de..., in valoare de....

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

..................... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschisa, pentru incheierea acordului cadru, avand
drept obiect: ,...".

. contestatia care face obiectul prezentei... este nemultumit de
anumite prevederi ale documentatiei de atribuire aferente loturilor 1 - 4,
solicitand remedierea acesteia.

Consiliul  retine ca... adresa inregistrata la CNSC sub
nr...., reprezentand punctul de vedere cu privire la contestatia formulata
de..., autoritatea contractanta a remediat sau eliminat parte din cerintele
invocate de contestator, respectiv, cele aferente
pct..... 3....5....4....2....5....6....7....1....2 teza 2....3....4....1.

Fata de aceste aspecte, se constata ca autoritatea contractanta a
achiesat, in mod expres, la criticile contestatorului referitoare la cerintele
anterior mentionate, motiv pentru care, in vederea respectarii
principiului transparentei statuat la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, Consiliul va admite criticile iterate, obligdnd autoritatea
contractanta sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici...
publicarea in SEAP, a cerintelor asupra carora a achiesat, conform celor
retinute anterior.

Analizdnd, pentru inceput, criticile contestatorului de la capitolul...
intitulat ,cereri generale”, Consiliul retine ca, la punctul....1... solicita
.obligarea AC la inlocuirea cerintelor de documentare a calitdtii de
produs dezinfectant dispozitiv medical (CS p.9 si p....) cu cele prevazute de
art.6 (3) OMS nr.... (in continuare ORDINUL)"”.

Consiliul, in solutionare, va retine, ca relevante, prevederile art. 6
alin. (1) si alin. (3) din Ord. MS nr...., invocate de catre contestator a nu
fi fost respectate de autoritatea contractanta in elaborarea caietului de
sarcini:

Art. 6 alin. (1) si alin. (3) din Ord. MS nr....: ,Produsele biocide, precum si
produsele  biocide incadrate ca..., utilizate in  unitdtile..., conform
Ordinului ministrului  sanatatii, _al _ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui... si pentru... nr.... privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Roma&niei sau... nr....
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
modificarile _si completarile ulterioare, sau care detin autorizatie unionala,
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. (...)
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(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca..., utilizate de unitatile...
publice si private, acestea trebuie sa solicite:

a) dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de date a
Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din... nr. 54/...
privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, si ale Ordonantei de urgenta a... nr. 46/... privind stabilirea cadrului
institutional si a masurilor 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;

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

c) recomandadrile... cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare;

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

Totodata, Consiliul va retine solicitarile din fisierul [CAIET DE SARCINI
DEZINFECTANTI semnat.pdf] transmis Consiliului, ca parte a dosarului
cauzei, de catre autoritatea contractanta:

Pag. 9: ,Daca produsele sunt incadrate in categoria dispozitivelor
medicale trebuie sa prezinte:

Declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale, transpusa... nr.54/...
privind conditiile introducerii pe piata..., cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE).../745
al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de modificare
a Directivei.../83/CE, al Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului
(CE)nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

Certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismal
notificat implicat in evaluarea conformitatii penrtu dispozitivul medical, la care
se face referire in declaratiile prevazute la lit.a),;

Fisa cu date de securitate a produsului intocmita conform prevederilor
legale in vigoare, art.31 Regulamentul (CE) nr.... cu amendamentele
ulterioare;

Fisa tehnica a produsului care sa contind recomandarile... cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare;

Eticheta produsului intocmita conform prevederilor legale in vigoare;

Ofertantul sa prezinte Avizul de functionare eliberat de MS-ANMDM de
distribuitor de dispositive medicale pentru care se depune oferta; ”.

Pag. 20: "Pentru achizitia produselor biocide, incadrate ca..., utilizate de
unitatile... publice si private, vor fi prezentate:

a) dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de date a
Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din... nr. 54/...
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, si ale Ordonantei de urgenta a... nr. 46/... privind stabilirea cadrului
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institutional si a masurilor 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;

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

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

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

Din economia textelor aratate supra, se constata ca solicitarile
caietului de sarcini, sunt in stricta concordanta cu dispozitiile art. 6 alin.
(3) din Ord. MS nr...., Consiliul neidentificand necesitatea inlocuirii
cerintelor de documentare a calitatii de produs dezinfectant dispozitiv
medical, astfel cum reclama... in contestatia formulata, la
critica numerotata....1, motiv pentru care, va respinge aceasta
criticd, ca neintemeiata.

In ceea ce priveste critica de la pct.....2, se retine ca autoritatea
contractanta a solicitat in cadrul documentatiei de atribuire, respectiv
caietul de sarcini, urmatoarea cerinta: ,Fiecare produs va fi insotit de un
certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice corespunzator lotului din
care face parte. Acesta trebuie sa contind un minim de informatii cum ar
fi(...)".

Din continutul cerintei mai sus iterate rezulta ca cerinta
prezentarii unui certificat  de analiza/raport  de analize fizico-
chimice reprezinta o  cerinta de  executare a  contractului, a
carei respectare intra in obligatia ofertantului desemnat castigator, in
calitatea sa de furnizor, care nu poate reprezenta cerinta de
conformitate a ofertei, a carei verificare sa cada in sarcina membrilor
comisiei de evaluare, ci, eventual, cerinta de executare a contractului,
obligatorie doar pentru ofertantul desemnat castigator, in calitate de
furnizor si autoritatea contractanta, in calitate de beneficiar.

Rationamentul anterior se regaseste si in... nr.... pronuntata de...
in dosarul nr.....

Consiliul retine ca, in ceea ce priveste exercitarea, in etapa de
evaluare a ofertelor, a unei constrangeri in indeplinirea unor conditii
legate de executarea contractului, CJUE s-a pronuntat in cauza C-
295/20, astfel:

~In plus, in temeiul articolului 58 din Directiva.../24, un ofertant
este obligat, pentru a putea fi admis sa participe la o procedura
de atribuire a wunui contract, sa demonstreze ca indeplineste, la
momentul depunerii ofertei sale, criteriile calitative de
selectie enumerate la articolul 58 alineatul (1) primul paragraf literele
(a)-(c) din aceasta directiva. In schimb, el poate astepta sa i se atribuie
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contractul pentru a face dovada ca indeplineste conditiile de executare a
contractului. Astfel, criteriile calitative de selectie permit... contractante
sa nu admita sa participe decat operatori economici ale caror capacitati
tehnice si profesionale, intemeiate pe experienta lor recenta, lasa sa
se inteleaga ca vor fiin mdasura sa execute contractul in discutie,
obtindnd, daca este nevoie, autorizatiile sau logistica necesare. In plus,
a constrdnge ofertantii sa indeplineasca toate conditiile de executare a
contractului inca de la prezentarea ofertei lor constituie o cerinta
excesiva, care riscd, asadar, sa descurajeze acesti operatori sa
participe la procedurile de achizitii publice si incalca... aceasta principiile
proportionalitatii si transparentei, garantate la articolul 18 alineatul (1)
din directiva mentionata.

(...)

Pentru aceste motive, Curtea (Camera... noua) declara:

(...)

2) Articolul 70 din Directiva.../24 coroborat cu articolul 18 alineatul
(1) din aceasta directiva trebuie interpretat in sensul ca se opune ca
oferta unui ofertant sa fie respinsa pentru simplul motiv
ca acesta nu face dovada, la momentul depunerii ofertei sale,
ca indeplineste o conditie de executare a contractului in
discutie”.

Totodata, in ceea ce priveste distinctia dintre cerintele solicitate in
cadrul documentatiei de atribuire aplicabile tuturor ofertantilor, pe
durata derularii procedurii de atribuire si cerintele de executare a
contractului aplicabile NUMAI ofertantului declarat castigator, in etapa de
executare a contractului de achizitie..., Consiliul retine, ca relevante si
considerentele retinute de CJUE in... pronuntata in cauza C-403/21,
urmare a unei intrebari preliminare formulate chiar de catre CNSC,
in solutionarea unei contestatii formulata in temeiul Legii nr....:

»59... intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita in
esenta sa se stabileasca daca articolul 58 din Directiva.../24 coroborat
cu principiile proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18
alineatul (1) primul paragraf din aceasta directiva trebuie interpretat in
sensul ca autoritatea contractanta are posibilitatea de a impune drept
criterii de selectie obligatii rezultate din reglementari speciale aplicabile
unor activitati care sunt susceptibile sa trebuiasca sa fie realizate in
cadrul executarii unui contract de achizitii publice si care nu au o
importanta semnificativa.

Fiind cel mai bine plasata pentru a evalua propriile nevoi...

contractante i s-a recunoscut de catre legiuitorul Uniunii o larga

putere de apreciere cu ocazia stabilirii criteriilor de selectie,
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fapt demonstrat in special de utilizarea recurenta a verbului ,a putea” la
articolul 58 din Directiva.../24. Astfel, in conformitate cu alineatul (1) al
acestui articol, aceasta beneficiaza de o anumita marja de apreciere
pentru definirea conditiilor de participare la o procedura de atribuire a
unui contract pe care le considera «ca avand legatura @ si
fiind proportionale cu obiectul contractului si de natura sa garanteze ca
un candidat sau un ofertant dispune de capacitate juridica si financiara,
precum si de competentele tehnice si profesionale necesare pentru
executarea contractului care urmeaza sa fie atribuit. Mai precis, potrivit
alineatului (4) al articolului mentionat, autoritatea contractanta
apreciaza in mod liber conditiile de participare pe care le considera
proprii, din punctul sau de vedere, pentru a garanta in special
executarea contractului la un nivel de calitate pe care il estimeaza ca

239, punctul 50).

61 In exercitarea acestei largi puteri de apreciere, autoritatea
contractantd poate decide sa includa, printre criteriile de selectie

mentionate intr-un anunt de participare sau intr-un caiet de sarcini,

obligatii rezultate din reglementari speciale aplicabile unor activitati care
sunt susceptibile sa trebuiasca sa fie realizate in cadrul executarii unui
contract de achizitii publice si care nu au o importanta semnificativa.

62 Invers, autoritatea contractanta poate utiliza
deopotriva aceasta larga putere de apreciere pentru a considera ca nu
este necesar ca aceste obligatii sa figureze printre criteriile de selectie. O

atare alegere s-ar putea explicain special... faptul ca obligatiile

respective nu au o importanta semnificativa sau... caracterul eventual al
realizarii activitatilor carora li se aplica obligatiile in cauza. Autoritatea
contractantd ar putea prefera de asemenea sa mentioneze aceleasi
obligatii in cadrul conditiilor de executare a contractului pentru a nu
impune respectarea acestora decat ofertantului castigator (a se vedea...
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analogie... din 7 septembrie..., Klaipédos regiono atlieky tvarkymo

centras, C-9... /..., EU: C:...: 7..., punctele 88 si 89).

63 Astfel, Directiva.../24 nu exclude ca cerinte tehnice sa poata fi
retinute in acelasi timp ca fiind criterii de selectie care au legatura cu
capacitatile tehnice si profesionale, ca specificatii tehnice si/sau drept
conditii de executare a contractului, in sensul articolului 58 alineatul (4),
al articolului 42 si, respectiv, al articolului 70 din aceasta directiva (...
din 7 septembrie..., Klaipédos regiono atlieky tvarkymo centras, C-

S... /..., EU: C:...: 7..., punctul 84). In mod reciproc, o autoritate

contractanta poate decide sa opteze pentru una singura dintre aceste
calificari.

64 In aceasta privinta, o autoritate contractanta poate stabili, in
temeiul articolului 70 din Directiva.../24, cerinte speciale privind
executarea unui contract, cu conditia ca acestea sa fie legate de obiectul
contractului, in  sensul articolului 67 alineatul (3) din
aceasta directiva, si sa fie indicate in invitatia la procedura
concurentiala de ofertare sau in documentele achizitiei.

65 In plus, a constrange ofertantii sa indeplineasca toate
conditiile de executare a contractului inca de la prezentarea
ofertei lor constituie o cerinta excesiva, care risca sa descurajeze
acesti operatori sa participe la procedurile de achizitii publice si
incalca... aceasta principiile
proportionalitatii si transparentei garantate Ila articolul 18
alineatul (1) din directiva mentionata (... din 8 iulie..., Sanresa,

C-295/20, EU: C:...: 556, punctul 62).

66 In consecints, este necesar s§ se rdspundd la prima intrebare
ca articolul 58 din  Directiva.../24  coroborat cu  principiile
proportionalitatii si transparentei garantate la articolul 18 alineatul (1)
primul paragraf din aceasta directiva trebuie interpretat in sensul
ca autoritatea contractanta are posibilitatea de a impune drept criterii de
selectie obligatii rezultate din reglementari speciale aplicabile unor
activitati care sunt susceptibile sa trebuiasca sa fie realizate in cadrul
executarii  unui contract de achizitii publice sicare nu au o
importantad semnificativa”.
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Totodata, la paragraful 71, din aceeasi Hotarare, CJUE a
dezvoltat subiectul anterior, precizdnd ca ,Astfel cum reiese din
cuprinsul punctului 62 din prezenta hotdardre, daca obligatiile care
rezultd din reglementari speciale aplicabile activitatilor legate de
contractul in cauza si care nu sunt prevazute, in calitate de criteriu de
selectie, in documentele achizitiei ar fi calificate drept conditie de
executare a contractului si daca ofertantul castigator nu le ar indeplini la
atribuirea contractului, nerespectarea acestor obligatii nu ar avea
incidenta asupra conformitatii atribuirii contractului cu dispozitiile
Directivei.../24 (a se vedea, in acest sens... din7 septembrie...,
Klaipédos regiono atlieky tvarkymo centras, C 9... /..., EU: C:...: 7...,
punctul 89)”.

In speta pendinte, mentiunile din caietul de sarcini cu privire la
prezentarea certificatului de analiza/raport de analize fizico-chimice
constituie obligatie in sarcina furnizorului in etapa de executare a
contractului, motiv pentru care, eventuala neindeplinire a acestora nu
are incidenta asupra conformitatii atribuirii contractului cu dispozitiile
legale, autoritatea contractanta nu avea obligatia verificarii acestora si
nici dreptul de a respinge oferta, in cazul nedepunerii inscrisurilor
referitoare la disponibilitatea acestor resurse.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa admita aceasta
critica.

Critica numerotata....4 va fi admisa, pentru a se asigura
o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,
obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire,
obligatie care revine... contractante 1in etapa de elaborare a
documentatiei de atribuire, potrivit art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, in vigoare.

Critica numerotata....6 va fi admisa de catre Consiliul, pentru
motivele ce vor fi expuse, in continuare:

Astfel, se retine ca, in cadrul prezentei proceduri de atribuire,
autoritatea contractanta a solicitat, la pag. 23 din caietul de sarcini,
astfel: ,,Conditie pentru finalizarea evaluarii tehnice este sd avem posibilitatea
de a testa produsul”.

Consiliul retine ca prezentarea
de mostre/esantioane este reglementata de art. 179 lit. 1) din Legea nr.
98/2016, care stipuleaza faptul ca ,Operatorul economic face dovada
indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si profesionala... prezentarea,
dupa caz, a unora sau mai multora dintre urmatoarele informatii si documente
(...) esantioane, descrieri sau fotografii ale produselor care urmeaza a fi
livrate, a caror autenticitate trebuie certificata la solicitarea... contractante”.

Insa, din interpretarea prevederilor legale reproduse anterior,
Consiliul  retine  ca rolul  solicitarii  mostrelor (a  esantioanelor
de produse) nu este demonstrarea conformitatii produselor ofertate cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini, ci, demonstrarea indeplinirii
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cerintelor de calificare privind capacitatea tehnica a ofertantului de a
duce la bun sfarsit contractul/acordul cadru, in conformitate cu
prevederile art. 172 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 98/2016, care dispune
astfel:

JArt. 172. - (1) Autoritatea contractantd are dreptul de a aplica in cadrul
procedurii de atribuire numai criterii de capacitate referitoare la:

a) capacitatea de exercitare a activitatii profesionale;

b) situatia economica si financiara;

c) capacitatea tehnica si profesionala”.

Din interpretarea cerintelor documentatiei de atribuire si a
normelor juridice anterior citate, Consiliul va retine ca scopul criteriilor
de calificare este de a demonstra potentialul tehnic, financiar si
organizatoric al fiecarui operator economic participant la procedura,
potential care ar trebui sa reflecte posibilitatea concreta a acestuia de a
indeplini contractul si de a rezolva eventualele dificultati legate de
indeplinirea acestuia, in cazul in care, oferta sa va fi declarata
castigatoare.

. urmare, rolul prezentarii de mostre/esantioane este de a dovedi
faptul ca operatorii economici participanti au experienta in domeniul
furnizarii produselor similare cu ceea ce urmeaza a fi furnizat in urma
incheierii  contractului/acordului-cadru care face obiectul acestei
proceduri, ca au cunostintele/experienta si capacitatea necesara derularii
unui astfel de contract si ca au mai furnizat, in trecut, astfel de produse.

Totodata, din analiza caietului de sarcini Consiliul retine
ca autoritatea contractanta a elaborat specificatiile tehnice intr-o
forma detaliata... impunerea unor caracteristici tehnice, situatie in care,
relevanta nuar fi testarea empirica a produselor, ci, analiza
inscrisurilor de natura tehnica provenite de la producator... care sa
fie confirmate caracteristicile produselor solicitate.

In mod evident, verificarea caracteristicilor tehnice ale unor
produse utilizate in domeniul sensibil al protectiei sanatatii umane, cum
sunt cele din prezenta procedurda, nu este un proces empiric, care
sa poate fi efectuat de catre membrii comisiei de evaluare,
datorita caracterului subiectiv al aprecierilor individuale, situatie in
care, dorinta... contractante de a testa in cadrul unei probe practice
produsele ofertate, ar avea drept unic rezultat crearea unor circumstante
de avantajare sau dezavantajare a unor operatori economici, cu
incalcarea prevederilor art. 49-50 din Legea nr. 98/2016... crearea
conditiilor evaluarii subiective a caracteristicilor acestora, in conditii
contrare principiilor prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
in special, a principiului transparentei.

Consiliul mai retine si ca, potrivit art. 21 alin. (2) din HG nr.
395/2016, procedura de licitatie deschisa se initiaza... publicarea, in
SEAP, a unui anunt de participare, insotit, in mod obligatoriu, de
documentatia de atribuire aferenta (obligativitatea rezulta din textul
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~Autoritatea contractanta are obligatia de a transmite spre publicare in SEAP
(...) documentatia de atribuire impreuna cu documentele-suport”) iar, potrivit
art.... alin. (1) din HG nr. 395/2016, operatorii economici au obligatia de
a transmite oferta numai in format electronic... intermediul SEAP.

Totodata, se retine ca, potrivit art. 62 alin. (1) din HG nr.
395/2016, eventualele clarificari solicitate de catre autoritatea
contractanta pe parcursul verificarii conformitatii propunerilor tehnice cu
specificatiile tehnice din caietul de sarcini si raspunsurile aferente, se
transmit tot... SEAP, in format electronic.

Rezulta ca, in exercitarea atributiilor sale, prevazute la art. 1...
alin. (1) lit. f) din HG nr. 395/2016, de verificare a conformitatii
propunerilor tehnice ale ofertantilor cu prevederile caietului de sarcini,
autoritatea contractanta este obligata sa se raporteze,_in mod exclusiyv,
la Tnscrisurile depuse... SEAP de catre operatorii economici in oferte si in
clarificarile ulterioare, acest aspect asigurand
transparenta si trasabilitatea in cadrul procedurii de atribuire.

De la aceasta regula, privind evaluarea, exclusiv, a inscrisurilor
transmise... SEAP, exista o singura exceptie, stabilita la art. 63 din HG
nr. 395/2016, insa, aceasta nu se refera la proba/incercarea/testarea
produselor ofertate, ci, se refera la transmiterea propunerii tehnice...
alte modalitati, cum ar fi e-mail, fax, posta, si doar in situatiile in care,
transmiterea in SEAP nu este posibila, din motive tehnice.

. urmare, verificarea conformitatii propunerilor tehnice... testarea
produselor ofertate nu este prevazuta in legislatia din domeniul
achizitiilor publice, ci, este o cerinta ce excede cadrului legal, de natura
a ingreuna accesul la procedura de atribuire, pe considerente logistice
si geografice... introducerea de conditii suplimentare care ar trebui
indeplinite de catre ofertanti cu privire la procurarea mostrelor inainte de
atribuirea contractului, expedierea acestora etc.

Potrivit prevederilor legale anterior mentionate, regula in domeniul
achizitiilor publice este ca autoritatea contractanta..., in SEAP, caietul de
sarcini in cadrul caruia se regasesc specificatiile tehnice... care descrie
produsele, serviciile sau lucrarile care 1i sunt necesare, operatorii
economici interesati depun tot in SEAP, in cadrul ofertei, propunerea
tehnica elaborata conform caietului de sarcini, iar... de evaluare verifica
conformitatea propunerii tehnice depusa in SEAP... compararea acesteia
cu propriul sau caiet de sarcini.

Critica....7 vizand , obligarea AC la eliminarea conditiilor de participare:
Nu se admit contestatii la solicitarile agreeate, privitor la capacitate/volum
recipient.

Nu se admit contestatiila forma de prezentare solicitata (gel,
lichid, pulvis)”, va fi admisa de Consiliu, prevederile in discutie urmand a
fi indepartate din documentatia de atribuire, avand 1in vedere
posibilitatea acordata de art. 2din Legea nr. 101/2016, in
vigoare: ,(1) Orice persoana care se considera vatamata intr-un drept al
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sau ori intr-un interes legitim printr-un act al unei autoritati contractante sau...
nesolutionarea in termenul legal a unei cereri poate solicita anularea actului,
obligarea... contractante la emiterea unui act sau la adoptarea de madasuri de
remediere, recunoasterea dreptului pretins sau a interesului legitim, pe cale
administrativ-jurisdictionala sau judiciara, potrivit prevederilor prezentei legi.

(2) Oricare dintre membrii unei asocieri a unor operatori economici,
fara personalitate juridica, poate formula orice cale de atac reglementata
de prezenta lege” si art. 3 alin. (1) lit. a) din acelasi act normativ, care
defineste actul... contractante, ca fiind: "a) act al... contractante - orice
act, orice operatiune care produce sau poate produce efecte juridice,
neindeplinirea in termenul legal a unei obligatii prevazute de legislatia
in materie, omisiunea ori refuzul de a emite un act sau de a efectua o anumita
operatiune, in legatura cu sau in cadrul unei proceduri de atribuire, fara a
include achizitia directa care intra sub incidenta Legii nr. 554/..., prevazute_de
art. 68 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si
completarile ulterioare, de art. 82 din Legea nr. 99/2016 privind achizitiile
sectoriale, cu modificarile si completarile ulterioare, sau de art. 50 din Legea
nr. 100/2016 privind concesiunile de lucrari si concesiunile de servicii, cu
modificarile si completarile ulterioare”.

Referitor la criticile....1 si....1, Consiliul  retine ca societatea
contestatoare solicita obligarea... contractante la precizarea ca la
lotul 1/2 pot fi ofertate numai produse clasificate dispozitiv medical
(astfel incat sa se modifice corespunzator permisiunea), astfel incat, sa
nu mai fie ofertati dezinfectanti incadrati produse biocide sau dispozitive
medicale, ci, doar, dezinfectanti incadrati dispozitiv medical.

Consiliul va respinge, ca neintemeiata, solicitarea contestatorului
de interzicere a ofertarii dezinfectantilor incadrati ca produse biocide si
permitere doar a dezinfectantilor incadrati ca..., avand in vedere faptul
ca modalitatea permisiva de elaborare a specificatiilor tehnice nu este de
natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand deplina
libertate de a oferta dezinfectantii incadrati dispozitive medicale pe care
ii detine in portofoliu, ci, dimpotriva, permite participarea mai larga la
procedura in cauza.

Consiliul retine ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune
modificarea documentatiei de atribuire si, nici atat, obligatia...
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita
sau propune fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita. Astfel fiind, autoritatea contractanta nu
avea nicio obligatie legala de a modifica caietul de sarcini dupa
vointa operatorului economic care a formulat contestatie. Optiunea
modificarii cerintelor impuse operatorilor economici reprezinta un
drept al..., iar nu o obligatie, Consiliul neputdnd sanctiona
autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce
modificari cerintelor din caietul de sarcini.
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act:1115250%2096838020
act:1115044%2096835022
act:1114166%20250207676
act:56998%200
act:56998%200

In lumina legislatiei privind remediile in domeniul achizitiilor
publice, contestatia care se depune la Consiliu constituie o cale de atac la
indemana persoanelor vatamate, iar nu un mijloc de restrictionare a
accesului altor operatori economici... impunerea de
filtre/reguli/cerinte suplimentare.

Altfel spus, scopul pentru care a fost edictata de legiuitor calea de
atac a contestatiei nu este de a restrange concurenta in procedura
de atribuire dupa natura produselor si finscrisurilor detinute de
contestator, ci, de a reclama un act nelegal, pentru motive de
nelegalitate ce-i sunt cunoscute Ilui la momentul reclamatiei si
demonstrate in cuprinsul contestatiei, astfel cum dispun prevederile art.
249 Cpc potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca”.

Or, eliminarea posibilitatii ofertarii produselor dezinfectante
incadrate produse biocide, autorizate de catre institutia abilitata in acest
sens, de catre statul roman, pentru dezinfectia... care fac obiectul
loturilor contestate, ar conduce la inasprirea conditiilor de participare si,
subsecvent, la reducerea concurentei.

Spre deosebire de produsele dezinfectante incadrate dispozitive
medicale, a caror achizitionare implica doar declaratia de conformitate
indicata de contestator in cuprinsul contestatiei (art. 6 alin. (3) din
Ordinul nr....), produsele biocide trebuie sa parcurga, in vederea punerii
pe piata, procedura complexa si riguroasa prevazuta in Ordinul
nr....0/..., aspect de natura a explica interesul contestatorului... pentru
acest tip de incadrare a dezinfectantilor chimici.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa respinga, ca
neintemeiate, criticile de la pct.....1 si....1 din contestatia....

Critica de la pct.....2, vizand obligarea AC la eliminarea
cerintei ca produsele care fac obiectul lotului 1 ,...” in lipsa oricarei
probe, nu este suficienta pentru a demonstra caracterul restrictiv al
acesteia.

Critica de la pct.....3 va fi admisa, intrucat Ord. 1761/..., art.1 lit.
d) din ANEXA nr.... defineste ,d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie... care se realizeazd distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor  si a majoritatii sporilor
bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea; ”, Consiliul
urmand a dispune reformularea cerintei din caietul de sarcini, in
concordanta cu termenii utilizati de textul legal.

Critica....3 urmeaza a fi respinsa, ca neintemeiata, avand in
vedere faptul ca autoritatea contractanta a fost in masura sa justifice, in
mod convingator, cerinta privind forma de agregare lichida a
dezinfectantului solicitat... trimiteri la eficacitatea produsului... eficienta
acestuia, dat fiind ca dispozitivele asupra carora se vor aplica
dezinfectantii au componente foarte sensibile care se matuiesc foarte usor
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in situatia in care un produs solid nu se disperseaza eficient, fiind dependent
de mai multi factori temperatura apei, duritatea acesteia, etc).

Consiliul retine ca manifestarea unui nivel corespunzator al
concurentei nu inseamna ca autoritatea  contractanta ar  trebui
sa achizitioneze orice produse, indiferent de forma de agregare, durata
de preparare/activare si/sau performante, ci, pe acelea care corespund
necesitatii sale, motivat de faptul ca specificatiile tehnice din care este
format caietul de sarcini, reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii
necesitatii... contractante.

Avand in vedere faptul ca societatea contestatoare nu a depus nicio
proba... care sa demonstreze ca ar fi neobisnuit de rara utilizarea
dezinfectantilor concentrati in forma lichida, Consiliul nu va putea retine
sustinerile acestuia privind pretinsul caracter nelegal al
cerintei referitoare la forma de agregare lichida.

Consiliul va retine ca, niciunde, in legislatia in vigoare, nu se
prevede dreptul operatorilor economici de a solicita sau propune
modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, obligatia...
contractante de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita
sau propune fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita, doar pe rationamentul ca acesta din
urma nu produce sau comercializeaza produsele solicitate in cadrul
caietului de sarcini.

Altfel spus, scopul organizarii lotului contestat este achizitionarea
unor dezinfectanti care sa indeplineasca necesitatile... contractante,
raportat la procedurile din respectiva unitate sanitara, si
nu comercializarea unor anumite produse din portofoliul operatorului
economic care a formulat contestatia, care sunt prezentate sub alta
forma de agregare.

. urmare, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie sau dupa caracteristicile produselor pe care
acesta le comercializeaza; optiunea modificarii cerintelor impuse
operatorilor economici reprezinta un drept al..., iar, nu o obligatie,
Consiliul neputand sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice cu privire la
forma de agregare, in conditiile in care nu se probeaza caracterul
restrictiv al acestora.

Or... contestatia care face obiectul prezentei... nu a instrumentat
niciun mijloc de proba... care sa demonstreze eventualul caracter
restrictiv al cerintei privind forma de agregare, astfel cum avea obligatia
potrivit principiului de drept ,....”., in conditiile in care este de notorietate
ca pe piata exista dezinfectanti concentrati atat sub forma solida cat si
sub forma lichida, aceasta din urma nefiind vreo inovatie in domeniu.
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Faptul ca... are in portofoliu dezinfectanti sub forma solida
nu inseamna ca toate autoritatile contractante trebuie obligate sa
accepte astfel de produse, indiferent de inconvenientele sesizate
anterior.

Critica....4, privind timpul maxim de contactde 5 minute (lot
2) urmeaza a fi respinsa, ca neintemeiata, avand in vedere faptul
ca finalizarea procedurii de dezinfectie depinde de cel mai lung dintre
timpii de actiune individuali, iar, cerinta... contractante are caracter
practic, in sensul ca toti timpii de actiune sa se incadreze in limita de 5
minute stabilita... caietul de sarcini.

Critica de la pct.....4.... care se solicita obligarea... contractante la
stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor in sensul
~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru”, va
fi admisa, avand in vedere achiesarea... contractante... punctul de
vedere: Suntem in acord ca trewuie sa existe o formula comparativa,
aceasta urmand a se aplica in etapa aferenta din cadrul procedurii de achizitie.

In ceea ce priveste criticile de la pct.....2 si....3, Consiliul retine
ca prevederile art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 stabilesc in
sarcina... contractante obligatia de a demonstra o anumita rigoare
in etapa de elaborare a documentatiei de atribuire, in sensul ca aceasta
trebuie sa asigure operatorilor economici o informare completa,
corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.

... dell’Adda SpA vs.... SpA (C-42/13) considerentul 44:
~Astfel, pe de o parte, principiul egalitatii de tratament impune ca
ofertantii sa dispund de aceleasi sanse in formularea ofertelor lor si
implica, asadar, ca aceste oferte sa fie supuse acelorasi conditii pentru
toti ofertantii. Pe de altd parte, obligatia de transparenta are ca scop sa
garanteze absenta riscului de favoritism si de arbitrar din partea...
contractante. Aceasta implica formularea tuturor conditiilor si
modalitatilor procedurii de atribuirein mod clar, precis si
neechivoc in anuntul de participare sau in caietul de sarcini,
astfel incat, in primul rand, sa permita tuturor
ofertantilor informati in mod rezonabil si obisnuit de diligenti sa
le inteleaga continutul exact si sa le interpreteze in acelasi mod
si, in al doilea radnd, sa permita... contractante sa verifice efectiv
daca ofertele prezentate de ofertanti corespund criteriilor care
guverneaza contractul in cauza (a se vedea in acest sens... /...

Din analiza prevederilor legale si a jurisprudentei comunitare
anterior reprodusa, Consiliul retine ca procedurile de atribuire a
contractelor de achizitie... sunt caracterizate de un grad ridicat de
predictibilitate, astfel incat, potentialii ofertanti sa fie informati cu privire
la fiecare amanunt care i-ar putea impiedica sa acceada la calitatea de
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ofertant desemnat castigator si, implicit, la obtinerea profitului rezultat
din executarea contractului.

Or, acest deziderat nu este indeplinit in cazul prezentei proceduri,
autoritatea contractanta urmand a identifica si publica specificatiile
tehnice tehnice complete ale nebulizatorului pe care il detine, astfel incat
operatorii economici sa poata aprecia daca pot oferi dezinfectanti
compatibili cu acest nebulizator.

Fata de cele de mai sus, Consiliulva obliga autoritatea
contractanta la remedierea cerintei, in sensul prezentarii specificatiilor
tehnice ale nebulizatorului detinut si completarea cerintei in sensul acordarii
posibilitatii operatorilor economici care comercializeaza dezinfectanti care nu
sunt compatibili cu echipamentele detinute de spital sa puna la dispozitie, cu
titlu gratuit, propriile nebulizatoare, pe toata durata derularii acordului-cadru.

Criticile de la pct.....4 si pct.....5 vor fi admise, avand in vedere
urmatoarele dispozitii legale:

Art. 6 alin. (1) din HG nr.617/2014, care stabileste ca produsele biocide sunt
plasate pe piata si folosite pe teritoriul Romaniei numai daca:

a) sunt autorizate potrivit prevederilor Regulamentului sau sunt avizate
potrivit masurilor tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din Regulament;

b) au etichete si fisa cu date de securitate in limba roméana, iar,

Art. 6 alin.(2) din Ord. MS nr.... prevede urmatoarele: La
achizitionarea produselor biocide de catre unitatile... publice si private,
furnizorii acestora trebuie sa pund la dispozitie dovada avizarii/autorizarii
produsului  de  catre...  pentru... (CNPB),  conditie obligatorie in
vederea achizitiei.

Fatade <cele de mai sussi, avand Iin vedere ca autoritatea
contractanta nu a reusit sa convinga Consiliul despre necesitatea respectivelor
documente, detaliate, necesare pentru ,supraveghere epidemioldgica (...)
utilizarea cu responsabilitate a tuturor produselor destinate dezinfectiei
terminale in spatiile in care se deruleaza activitati medicale”... raportare la
faptul ca ,legislatia specifica dezinfectantilor se modifica
frecvent, unitatile furnizoare de servicii medicale -unitati...- nu au acces facil la
aceste modificari”, critica autorului contestatiei va fi admisa, astfel cum a fost
formulata.

Critica de la pct.....6. va fi admisa, avand in vedere achiesarea...
contractante... punctul de vedere, dar si criteriul de atribuire stabilit de
autoritatea contractanta... documentatia de atribuire, respectiv Pretul cel
maij scazut.

Critica de la pct.....7 va fi admisa, pe rationamentul folosit la
criticile de la pct.....4 si pct.....5 si tinand cont ca avizul de punere pe
piata al dezinfectantului contine o serie de informatii standard, clar
enuntate... prevederile legale, autoritatea contractanta nefiind in situatia
de a inscrie orice alte informatii(referitoare la echipamentul folosit pentru
nebulizarea dezinfectantului sau testul de distributie, de ex.)

Fata de cele de mai sussi, avand in vedere ca autoritatea
contractanta nu a reusit sa convinga Consiliul despre necesitatea
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respectivelor «,Caracteristici tehnice obligatorii”: Echipamentul folosit
pentru nebulizarea dezinfectantului sa fie mentionat in avizul de punere pe
piata...; Echipamentul folosit pentru nebulizarea dezinfectantului sa includa
testul de distributie, conform standardului EN17...2, care sa fie mentionat in
Avizul de Punere pe Piata...; Echipamentul sa permita transmiterea
rapoartelor de dezinfectie solicitate de SPLIAAM», dar si pentru ca difuzorul
(echipamentul) trebuie sa indeplineasca o unica conditie si, anume, sa fie
compatibil cu dezinfectantul, Consiliul va dispune eliminarea cerintelor
criticate, potrivit solicitarii contestatorului.

In ceea ce priveste jurisprudenta invocata de catre contestator,
Consiliul subliniaza faptul ca trimiterile la practica judiciara sunt relative
la pricinile solutionate anterior, nu constituie izvor de drept si nici nu pot
obliga la emiterea unei noi decizii intr-un anumit sens, deoarece,
precedentul judiciar nu constituie izvor de drept in sistemul romanesc.

... Nr...., in activitatea sa, Consiliul se supune numai legii, deciziile
acestuia fiind pronuntate in temeiul legii. In aceeasi directie sunt si
normele art. 26 din Regulamentul de organizare si functionare
al Consiliului... de Solutionare a Contestatiilor, care
statueaza independenta completului de solutionare a contestatiilor,
deciziile pronuntate fiind bazate pe stricta aplicare si respectare a
legii, iar nu pe deciziile pronuntate anterior.

Rationamentul anterior se regaseste si in considerentele Deciziei
nr.... pronuntatda de... de Casatie si Justitie - Completul pentru
dezlegarea unor chestiuni de drept, in care s-a retinut faptul ca
»Ab initio... observa cain sistemul de drept roméanesc jurisprudenta nu
constituie izvor de drept, instantele judecatoresti nefiind tinute de
solutiile pronuntate anterior de alte instante. Hotararile  judecatoresti
au aplicabilitate numai la speta, efectele lor neputand fi extinse la cauze
similare cu care instantele au fost investite”,

Avand in vedere toate aspectele de faptsi de drept mai sus
evocate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite,
in parte, contestatia formulata de... in contradictoriu cu autoritatea
contractantd SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA ,...” BARLAD, in ceea

ce priveste aspectele criticate la
punctele....3....5....4....2....5....6....7....1....2...3....4....1, la care
autoritatea contractanta a achiesat Si
punctele....2....4....6....7....3....2....3....4....5....6....7, iar, pe cale de
consecinta, va obliga autoritatea contractanta

la remedierea documentatiei de atribuire si la publicarea acesteia in
SEAP, cu respectarea prevederilor legale si a considerentelor prezentei,
in termen de 10 zile de la comunicare.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, in rest, ca nefondatda, contestatia formulata de... 1in
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contradicvtoriu cu autoritatea contractanta SPITALUL MUNICIPAL DE
URGENTA ,,...”" BARLAD.

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

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulatd de... in contradictoriu cu
autoritatea contractanta SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA ,...”

”

BARLAD, in ceea ce priveste aspectele criticate la
punctele....3....5....4....2....5....6....7....1....2....3...4....1, la care
autoritatea contractanta a achiesat Si

punctele....2....4....6....7....3....2....3....4....5....6....7, iar, pe cale de
consecinta, obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei
de atribuire si publicarea acesteia in SEAP, cu respectarea prevederilor
legale si a considerentelor prezentei, in termen de 10 zile de Ia
comunicare.

Respinge, in rest, ca nefondata, contestatia formulata de... in
contradictoriu cu autoritatea contractanta SPITALUL MUNICIPAL DE
URGENTA ,,..."” BARLAD.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare ... Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

.. In 4 (patru) exemplare originale, contine 31 (treizecisiuna) pagini
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