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. ..../C./....
Data: ..........

Prin contestatia nr. ..../.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... [oviiinnn, , formulata de ... SRL, cu sediul in municipiul ... .,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. J............. , avand
cod unic de inregistrare R......... , reprezentata legal prin administrator ...
si conventional prin avocat ..., impotriva caietului de sarcini pentru
loturile nr. . si nr. ., emis de ........ (...), cu sediul iIn municipiul ..., n
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii simplificata,
organizata in vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect ”...)", s-
a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor . si .;

- suspendarea continuarii procedurii loturilor . si . ale achizitiei in
temeiul art. .. alin (.) din Legea .../.....

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost admisa de
Consiliu, prin Incheierea nr. ..../C./.... din data de ...........

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

Prin contestatia nr. ..../.......... , inregistrata la Consiliu sub
nr. ..... Y , ... SRL, criticd documentatia de atribuire, respectiv
caietului de sarcini pentru loturile nr. . si nr. ., in cadrul procedurii
simplificata, organizata de ........ (...), in calitate de autoritate
contractanta, organizata in vederea incheierii acordului cadru avand ca
obiect ,...”, . loturi, anunt de participare nr. SCN....... [oiiiniins , solicitand
cele prezentate in partea introductiva.

Contestatorul solicita obligarea AC la introducerea cerintei: "Toate
documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata pentru conformitate cu
originalul prin semnaturd persoanei identificata prin nume si prenume care efectueaza
certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite

de traducerea lor autorizata” Si la eliminarea tuturor cerintelor diferite sau
contrarii aflate in CS achizitie (precum p.I - "Toate documentele solicitate vor fi
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redactate si prezentate in limba romana"; p.. - "Documentele emise in alta limba decéat
roméné trebuie s§ fie insotite de traducerea in limba romans").

Contestatorul sustine ca prin aceasta se asigura o relativa siguranta
in ceea ce priveste respectarea principiilor transparentei si egalitatii de
tratament in formularea ofertelor si evaluarea acestora si se acorda o
posibilitate mai eficienta de exercitare a dreptului la contestarea
eventuala a deciziilor AC.

...... LOTUL . - ... . ...

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea actualului ,Activitate antimicrobiana si standarde” dupa cum

urmeaza:

TP .:

Bactericida: EN ..... (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) - timp de actiune . minute

Bactericida: EN ..... (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae) - timp de actiune .. minute

Levuricidd: EN ..... (Candida albicans) - timp de actiune .. minute

Levuricidd: EN ..... (Candida albicans) - timp de actiune .. minute

Virucida: impotriva virusurilor anvelopate EN ..... , Vaccinia virus, tulpina Ankara sau
tulpina Elstree - timp de actiune .. minute

TP .:

Bactericida: EN ..... (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae, E. coli) - timp de actiune .
minute

Levuricida: EN ..... (Candida albicans) - timp de actiune .. minute

Fungicida: EN ..... (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) - timp de actiune ..
minute

Contestatorul mentioneaza ca acestea trebuie modificate in sensul
prevazut de OMS nr...../.... si standardul EN .....:..... Contestatorul arata

ca ORDINUL prevede pentru un produs destinat dezinfectiei de nivel

scazut: ,f) dezinfectie de nivel scdzut - procedura de dezinfectie prin care se realizeazs
distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara
actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a

mucegaiurilor” (art.. lit.f, Anexa nr.. la ORDIN), respectiv bactericida,
levuricida si virucida.

Contestatorul considera ca, raportat la dispozitiile ordinului si la
alegerile autoritatii contractante din caietul de sarcini lot (dezinfectie de
nivel scazut a suprafetelor din ariile medicala si alimentara, cu un produs
aplicat prin stergere), se impune adoptarea urmatoarelor modificari:

- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatilor bactericida, levuricida
si fungicida prin metodologia standardului EN ..... - intrucat evalueaza



eficacitatea produselor utilizabile fara actiune mecanica = pulverizare,

wEN ...... ....+A.:...., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative non-porous surface
test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used
in food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements without

mechanical action (phase ., step .)”, iar cerinta AC este de aplicare cu actiune
mecanica = stergere;

- eliminarea solicitarii eficacitatii fungicide - intrucat nu este
necesara la acest nivel al dezinfectiei (scazut);

- introducerea dovedirii eficacitatii bactericide prin standardul

EN ....: ,EN ....:...., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for
the evaluation of bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in food,
industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements (phase ., step .)”;

- introducerea dovedirii eficacitatii levuricide prin standardul EN ....:

wEN ....: ....., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in
food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and requirements (phase .,
step .)”;

- introducerea dovedirii eficacitatii virucide prin standardul EN .....:

wEN .....: ’...., Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for the evaluation of
virucidal activity against bacteriophages of chemical disinfectants used in food and industrial
areas - Test method and requirements (phase ., step .)”.

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei de timp global de actiune pe intreg spectrul de
activitate, ,maxim .. minute”, precum si a timpilor de contact ficsi
stabiliti pentru fiecare eficacitate microbicida din spectrul de activitate si
mentioneaza ca nu exista temei legal pentru impunerea unui timp de
contact global pentru actiunea multieficacitate a unui produs
dezinfectant. Mai sustine ca fiecare activitate microbicida este evaluata
in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate,
inclusiv timpul de contact necesar pentru realizarea efectului testat.
Subliniaza ca aceasta regula se reflecta si in considerentele deciziei
CNSC nr. ..../C./...feininnnn. , p. ..-.., precum si in decizia CNSC nr.
Y L Gy Sy S , P ...

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea cerintei ,Rapoarte de testare pentru dovedirea compatibilitatii cu materialele”

prin adaugarea formularii finale ,sau prin alte mijloace probatorii conform art....
L.nr../..."

...... LOTUL . - ... ...)
........ Contestatorul solicita obligarea autoritatea contractanta la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida:

,Bactericida: EN.....; EN..... - timp de actiune . minute

Levuricid3: EN ..... (Candida albicans); EN ..... (Candida albicans) — timp de actiune .
minute

Virucida: EN ..... A (vaccinia virus) — timp de actiune .. minute”

Contestatorul arata ca modificarea trebuie facuta in sensul prevazut
de ORDIN, de standardele de evaluare a eficacitatilor microbicide si de
prevederile caietului de sarcini lot (produs destinat dezinfectiei de nivel
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inalt a instrumentarului medical, aplicat prin imersie). Mai sustine c3,
raportat la necesitatea declarata de autoritate, produsul trebuie sa
realizeze , dezinfectia enzimatica a instrumentarului chirurgical si a dispozitivelor medicale
(endoscop, laparoscop, cistoscop, etc) in etapa de decontaminare” — nivelul dezinfectiei
trebuie sa fie cel inalt si mentioneaza art. .. alin. (.) lit. a) si art. .. din
Anexa nr.. la ORDIN, care stabilesc clasificarea instrumentarului medical
si obligatia de dezinfectare prealabila sterilizarii, precum si art. .. din
aceeasi anexa, privind alegerea tipului de dezinfectie. Astfel, arata ca
ORDINUL stabileste pentru dezinfectia de nivel finalt eficacitatile
bactericida, fungicida, virucida, micobactericida si sporicida (art. . lit. d,
Anexa nr..).

Contestatorul solicita eliminarea eficacitatii levuricide, intrucat nu
este ceruta la nivel de dezinfectie inalt si este acoperita prin fungicida;

dovedirea eficacitatii fungicide prin EN ..... si EN ..... ; precizarea nivelului
virucid conform EN ..... si EN ..... , mentionadnd ca ordinul prevede
actiune impotriva tuturor virusurilor, ceea ce se poate realiza doar prin
testare la nivel VIRUCID, conform EN .....:...., p... (,...... virucidal activity
levels ... ........ virucidal activity ... virucidal activity covers enveloped and non-enveloped
viruses”), dovedirea eficacitatii micobactericide prin EN .....:.... si
EN .....:....; dovedirea eficacitatii sporicide prin EN .....:...., precizand ca

eficacitatea trebuie dovedita la nivel sporicid, singurul care asigura
distrugerea ,majoritatii  sporilor bacterieni”, conform ordinului;
standardul EN ..... prevede doua niveluri, conform STANDARD, p... (,.....
sporicidal activity levels ... ....... sporicidal activity ... ....... sporicidal
activity against C. difficile in human medicine”) si modificarea timpilor de
contact la maxim .. minute pentru eficacitatile solicitate.

Contestatorul citeaza considerentul C.A. Ploiesti, dec. nr. ../..........
(dos.nr. ..../../....), p. .: ,dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dup&
scurgerea timpului de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate
implicate.”

Contestatorul mentioneaza ca toate standardele pentru bactericida,
fungicida si micobactericida (EN ..... , EN ..... , EN ..... ) prevad ca timp de
contact obligatoriu .. minute (Standard, p..., p... si p...).

Contestatorul arata ca indicarea posibilitatii unor testari aditionale
la alti timpi de contact nu este utilizabila in speta achizitiei de fata si



mentioneaza definitia standardului pentru ,conditile de testare

aditionale” (p...): ,..... additional test conditions

test conditions in a standard that are optional and not obligatory, that may be used for
further specific product claims and/or applications

Note . to entry: Such test conditions can be found in the same or in an additional
standard.”

Contestatorul subliniaza ca asemenea testari pot privi doar alte
utilizari ale produsului decat cele standard, iar in speta produsul urmeaza
a fi folosit in modul de utilizare standard (pentru dezinfectia
instrumentarului). Mai mentioneaza ca toate celelalte standarde de
evaluare a eficacitatilor microbicide aflate in spectrul de activitate
conceput de autoritatea contractanta prevad conditia de timp de contact
- ,ho longer than .. min”.

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei testarii produsului oferit pe tulpinile virale - ,Sa fie
eficient impotriva HIV\ HBV, HCV”.

Contestatorul mentioneaza ca cerinta de eficacitate virucida este
formulata in caietul de sarcini lot: ,Virucids: EN.....; ..... (vaccinia virus)”. Astfel,
sustine ca autoritatea contractanta considera suficienta aceasta testare
pentru dovedirea eficacitatii virucide, fiecare metodologie a standardelor
prevazand propriile microorganisme de testare, iar niciunul dintre
standardele EN ..... sau EN ..... nu foloseste testari pe tulpinile virale
solicitate de autoritate. Mai subliniaza ca singura situatie legala de
solicitare a dovedirii unei eficacitati microbicide printr-o testare pe un
anumit microorganism, altul decat cel prevazut de standard, este

prevazuta de art... alin.(.) lit.b) Anexa nr.. la ordin: ,pentru dezinfectia in
focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune documentatad asupra agentului patogen incriminat

sau presupus”. Contestatorul arata ca nu exista declarat asemenea focar de
infectie cu cei . virusi solicitati de autoritatea contractanta, nici la nivel
national, nici local, nici la nivelul autoritatii.

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea explicita a obligatiei de dovedire a eficacitatilor solicitate prin
testari efectuate in conditii de murdarie. Mentioneaza ca un produs
"detergent-dezinfectant” trebuie testat in conditii de murdarie pentru
eficacitatea combinata curatare+dezinfectie. Contestatorul arata ca
autoritatea UE (ECHA) prevede in , Guidance on the Biocidal Products Regulation
Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)” VVersion ... April ...., p...:
~When a product claims combined cleaning and disinfection, the product should be tested
under dirty conditions.” Mai precizeaza ca autoritatea a solicitat in caietul de
sarcini lot ca produsul ,ss fie eficient in conditii de murdsrie (sdnge, puroi, materii
organice)”.

........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei de timp global de actiune pe intreg spectrul de
activitate, ,timp maxim de actiune .. minute”, cu motivarea prezentata la
pct. ........
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........ Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintelor privind forma de agregare lichida a produsului oferit
(,S§ fie sub form& lichidd, usor de conditionat”) sau la precizarea ca se pot oferi
produse si in forma de agregare solida. Contestatorul arata ca, indiferent
de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate ajung sa fie
utilizate in forma lichida prin diluare, iar ceea ce este esential este ca
produsul sa indeplineasca caracteristicile referitoare la eficacitate si
subliniaza ca restrangerea ofertantilor doar la cei care ofera produse
lichide constituie o restrictionare a liberei competitii, neexistand
impunere sau recomandare legala pentru forma lichida a dezinfectantului
destinat instrumentarului, nici incompatibilitate a dezinfectantilor solizi
concentrati cu suportul de dezinfectat.

Contestatorul mentioneaza ca CNSC si instantele de judecata au
subliniat caracterul nejustificat al unei asemenea restrictionari (dosar
nr.../../...., Curtea de Apel Alba Iulia, Sectia de Contencios Administrativ
si Fiscal, Decizie nr. .../...., sedinta publica .. februarie ....; ROMANIA,
Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a VIII-a Contencios Administrativ si
Fiscal, Dosar nr. ....././...., Decizia Civila nr. ..., sedinta publica .......... ;
Dosar nr. .../../...., ROMANIA, Curtea de Apel Iasi, Sectia Contencios
Administrativ si Fiscal, Decizia nr. .../...., sedinta publica .. iulie ....).

Pentru toate aceste considerente, contestatorul solicita admiterea
contestatiei.

Prin adresa nr. A-..../.......... , Inregistrata la CNSC sub
nr. ..... [oiiiinnnn. , In temeiul dispozitiilor art. .. alin. (.) din Legea
nr. .../...., autoritatea contractanta ........ (...) a formulat punct de

vedere cu privire la contestatia formulata de catre ... SRL.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca, referitor la contestatia
formulata de ... SRL, Spitalul Clinic de Urgenta Militar ,Dr. Stefan
Odobleja" Craiova, unitate medicala acreditata ANMCS in categoria a II-
a, are ca misiune principala asigurarea asistentei medicale de specialitate
prin servicii de urgenta, spitalizare continua, servicii ambulatorii de
specialitate, spitalizare de zi si servicii paraclinice pentru personalul
militar si civil, membrii familiilor acestora, pensionari militari, veterani de
razboi si alte categorii de asigurati din judetele Dolj, Gorj, Mehedinti si



Olt. Precizeaza ca asigura serviciul de medicind operationala pentru
generarea unei facilitati medicale de tratament si arata ca necesitatea
unui act medical sigur, respectarea normelor de prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale si respectarea normelor privind
dezinfectia in unitatile sanitare justifica solicitarea unor specificatii
tehnice care nu pot suferi modificari conform solicitarilor contestatorului,
deoarece produsele trebuie sa fie cele mai eficiente si sa acopere
spectrul de activitate al unitatii, prioritatea fiind viata si sanatatea
pacientilor.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, pe baza considerentelor
prezentate, solicita respingerea contestatiei formulate de ... SRL ca
nefondata, pentru criticile care nu vor fi remediate.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ...., autoritatea
contractanta precizeaza ca a, potrivit Fisei de date a procedurii, IV....
Modul de prezentare al propunerii tehnice, pct. . ,Alte informatii
relevante”, toate documentele trebuie prezentate in limba emitentului,
insotite de traducere autorizata in limba romana, cu exceptia foilor cu
desene tehnice/planse fotografice care pot fi si in limba engleza.
Documentele emise de institutii/organisme oficiale vor fi prezentate in
limba autoritatii emitente, insotite de traducere autorizata in limba
romana. Autoritatea contractanta considera ca cerintele solicitate in
documentatia de atribuire sunt suficiente, nefiind necesar completarea
caietului de sarcini cu cerinte suplimentare dupa bunul plac al fiecarui
operator.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta precizeaza ca este normal ca achizitia sa vizeze produse cu
un anumit spectru de actiune, in functie de propriile necesitati si
mentioneaza ca standardul SR EN .....:.... are caracter orientativ, nu
obligatoriu, aplicarea Iui fiind la aprecierea autoritatii contractante, care
poate prelua partial sau deloc prevederile acestuia, tinand cont de
nevoile reale si specificul activitatii desfasurate.

Autoritatea contractanta arata ca, potrivit Legii nr. ../.... privind
achizitiile publice, specificatiile tehnice se stabilesc prin raportare la
cerinte de performanta sau functionale, sau prin trimitere la standarde
nationale, europene sau internationale, fiecare cu mentiunea ,sau
echivalent”. Autoritatea contractanta mentioneaza ca, potrivit Legii
nr. .../.... privind standardizarea nationala, aplicarea standardelor
romane are caracter voluntar, iar aplicarea unui standard poate deveni
obligatorie doar prin reglementare pentru protectia vietii, sanatatii,
securitatii sau interesului public.

Autoritatea contractanta subliniaza ca Regulamentul (UE)
nr. ..../.... privind standardizarea europeana confirma caracterul voluntar
al aplicarii standardelor si stabileste principiille fundamentale ale
procesului de standardizare: coerenta, transparenta, deschidere,
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consens, aplicare voluntara, independenta fata de interese particulare si
eficienta. Autoritatea contractantda mentioneaza ca toate partile
interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si IMM-urile, trebuie sa
fie implicate in procesul de standardizare nationala si europeana. Mai
sustine ca, in conformitate cu comunicarea Comisiei Europene , Ghidul
albastru” ...., aplicarea standardelor armonizate ramane voluntara, iar
producatorul are libertatea de a aplica alte specificatii tehnice, cu
obligatia de a demonstra ca acestea respecta cerintele esentiale printr-
un organism de evaluare a conformitatii si mentioneaza ca Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. ..../.../.... privind aplicarea standardului ..... a
fost abrogat prin Ordinul nr. ..../..../...., iar documentul EN .....:.... ,nu
este destinat sa reprezinte linii directoare privind politica de dezinfectie”.

Autoritatea contractanta considera ca necesitatile operationale si
epidemiologice sunt cunoscute cel mai bine de catre autoritate, iar
cerintele formulate in documentatie au fost stabilite conform Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. ..../...., care ofera recomandari privind
siguranta, eficacitatea si aplicabilitatea produselor dezinfectante, fara a
impune exclusiv un anumit standard european. Mai precizeaza ca
solicitarea contestatoarei de a modifica spectrul de actiune prin
eliminarea eficacitatii bactericide, levuricide si fungicide conform EN .....
nu este admisibila, deoarece produsul va fi utilizat si prin pulverizare, iar
spectrul de actiune solicitat corespunde activitatii desfasurate in spital.

Autoritatea contractanta subliniaza ca, fiind parte a unui minister cu
retea sanitara proprie, vor exista si alte proceduri de achizitie publica
pentru produse dezinfectante cu spectre de actiune si substante active
diferite, modalitati de aplicare multiple si forme de prezentare diverse.
Autoritatea contractanta mentioneaza ca criteriile solicitate in caietul de
sarcini nu ingradesc libera competitie, ci sprijina personalul medical in
activitatile de dezinfectie, conform planului de supraveghere si prevenire
a infectiilor asociate asistentei medicale, legislatiei specifice si ghidurilor
nationale si europene.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta precizeaza ca eficacitatea antimicrobiana a produsului
trebuie raportata in functie de cel mai mare timp de actiune selectat,



suficient pentru a acoperi toate intervalele relevante conform conditiilor
practice de aplicare. Autoritatea contractanta arata ca timpul de actiune
de .. de minute a fost stabilit ca reper, iar prezentarea unui timp inferior
este acceptata daca respecta metodologiile de testare. Autoritatea
contractanta subliniaza ca timpul de actiune constituie un element critic
in toate unitatile sanitare, deoarece operatiunea de dezinfectie limiteaza
utilizarea spatiului si respectarea circuitelor functionale, iar cerinta
contestatoarei ar impiedica desfasurarea activitatii medicale in conditii
normale.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta mentioneaza ca se accepta orice testari care demonstreaza
compatibilitatea cu suprafetele dezinfectate, dar nu sunt acceptate
declaratii pe proprie raspundere emise de producator, acestea fiind
subiective. Autoritatea contractanta arata ca aceasta cerinta a fost
solicitata ca urmare a feedback-ului privind deteriorarea suprafetelor de
catre alte produse.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta precizeaza ca doreste achizitionarea unui produs
trienzimatic de nivel scazut pentru etapa de decontaminare a
instrumentarului medico-chirurgical, premergatoare sterilizarii.
Autoritatea contractanta considera ca spectrul microbian solicitat este
adecvat si suficient pentru dezinfectie conform Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. ..../..... Autoritatea contractanta subliniaza ca legislatia nu
prevede obligatia de a modifica documentatia de atribuire la solicitarea
unui operator economic, iar alegerea cerintelor apartine exclusiv
autoritatii contractante. Autoritatea contractanta mentioneaza ca
solicitarile contestatorului pentru completarea documentatiei nu vizeaza
eliminarea unor cerinte restrictive, ci introducerea unor cerinte noi care
ar putea ingreuna depunerea ofertelor, contrar scopului Legii nr. .../....,
art. . alin. (.). Autoritatea contractanta arata ca contestatia este o cale
de atac pentru acte nelegale, nu un mijloc de impunere de cerinte
suplimentare, conform art. ... Cod de procedura civila.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta sustine legalitatea cerintelor criticate, mentionand art.
alin. (.) din Legea nr. ../...., care permite stabilirea specificatiilor tehnice
prin cerinte de performanta sau prin referire la standarde/combinatii ale
acestora. Autoritatea contractanta arata ca a ales sa raporteze cerinta de
performanta, ceea ce este permis de lege. Astfel, considera necesar ca
produsul sa indeplineasca spectrul antimicrobian solicitat, precizarile
contestatoarei avand caracter general de recomandare si nu aplicat la
potentialul infectios din unitate. Mai subliniaza ca cerintele respecta
prevederile legale si Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private aprobate prin OMS
nr. ..../.....
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Autoritatea contractanta arata ca tulpinile microbiene solicitate sunt
frecvent intalnite in infectiile nosocomiale, iar stabilirea nevoii efective de
achizitie si mentinerea cerintelor in caietul de sarcini se face in sarcina si
responsabilitatea autoritatii si mentioneaza ca tulpinile virale cu
importanta epidemiologica si transmitere sanguina sunt HIV, HBV si
HCV, care prezinta risc major de infectii asociate asistentei medicale,
atat pentru pacienti, cat si pentru personalul medical.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta precizeaza ca produsul trebuie testat in conditii de

murdarie, conform cerintei , S5 fie eficient in prezenta substantelor interferente,
materie organica, eficienta dovedita pentru intreg spectrul solicitat prin testari efectuate in

conditii de murdirie”, aceasta fiind corelata cu etapa de decontaminare
pentru care produsul este destinat.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta mentioneaza ca eficacitatea antimicrobiana trebuie
raportata la cel mai mare timp de actiune selectat, suficient pentru a
acoperi intervalele relevante, conform conditiilor practice de aplicare.
Autoritatea contractanta arata ca timpul de actiune de .. minute a fost
stabilit ca reper si accepta prezentarea unui timp inferior daca
metodologiile de testare sunt respectate si sustine ca timpul de actiune
este critic deoarece operatiunea de dezinfectie a instrumentarului
medical 1impiedica utilizarea acestuia si amanarea interventiilor
chirurgicale in unitatile medicale de urgenta. Autoritatea contractanta
considera ca solicitarea contestatoarei ar impiedica desfasurarea
activitatii medicale in conditii normale.

Referitor la critica contestatorului de la pct. ........ , autoritatea
contractanta arata ca doreste produsul sub forma lichida pentru
diversitatea substantelor active, principiilor de actiune si formei de
agregare si precizeaza ca produsele pulbere necesita preparare mai
lunga, conditii speciale de dizolvare si timp de activare mai indelungat,
iar timpul este un element critic in procesarea instrumentarului medico-
chirurgical si desfasurarea activitatii medicale intr-un spital militar de
urgenta. Mai mentioneaza ca specificatiile caietului de sarcini tin cont de
specificul fiecarei sectii, pentru a asigura eficienta produsului conform



planului de supraveghere si prevenire a infectiilor nosocomiale si pentru
combaterea focarelor de microorganisme.

Autoritatea contractanta sustine ca specificarea spectrelor de
actiune, timpii de actiune si formele de conditionare nu vizeaza
favorizarea sau restrictionarea operatorilor economici, ci asigurarea
eficientei si compatibilitatii produselor cu nevoile reale ale autoritatii
contractante. Mai precizeaza ca Spitalul Clinic de Urgenta Militar ,Dr.
Stefan Odobleja” Craiova se subordoneaza Ministerului Apararii Nationale
si ca la nivel central au avut loc si sunt in pregatire proceduri de achizitie
pentru loturi diverse de produse dezinfectante, cu spectre antimicrobiene
variate, substante active diferite, modalitati multiple de aplicare si forme
de prezentare/conditionare. Autoritatea contractanta mentioneaza ca
scopul achizitiei este de a obtine produse eficiente, care sa sprijine
prevenirea si combaterea infectiilor asociate asistentei medicale, precum
si evitarea aparitiei focarelor in contextul epidemiologic actual.

Prin adresa nr. ..../.......... , inregistrata la CNSC sub
nr. ... [oviiiinns , In urma punctului de vedere al autoritatii
contractante, ... SRL, referitor la criticile:

.... Contestatorul sustine ca exista cerinte diferite in fisa cu date ale
achizitiei si in caietul de sarcini ale achizitiei, neexistand o pozitie unica si
unitara la nivelul documentatiei de atribuire si mentioneaza ca citatul din
fisa de date nu respecta cerintele prevazute in Legii nr. .../.... privind
atestarea conformitatii documentelor depuse cu originalul prin

semnatura unei persoane precis identificate, si reda textul: ,La fiecare
exemplar al cererii se vor aldtura copii de pe inscrisurile de care partea intelege a se folosi in
proces.

Copiile vor fi certificate de parte pentru conformitate cu originalul.”

Contestatorul arata ca acest lucru trebuie aplicat si copiilor
inscrisurilor anexate propunerii tehnice si celei financiare, pentru a
transmite un semnal operatorilor economici care, in numar tot mai mare,
se dedau la acte de falsificare a acestor inscrisuri, ca exista cai de rapida
actiune impotriva lor. Mentine cererea si solicita admiterea acesteia.

........ Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta
declara nerecunoasterea aplicarii standardului EN .....:.... (standardul)
procedurii organizate, motivand caracterul voluntar al oricarui standard
si face observatia ca, pentru produsele biocide, exista obligatia explicita
si legala de respectare a modulului de evaluare a eficacitatilor
microbicide conform “standardul”, trimitand la art. . alin (.) Legea
nr. .../.... coroborat cu art. . alin (.) din OMS nr. ../.... si reda textul:

»9Al) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principald .: Dezinfectanti, tipurile de
produs TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP . cu aria de aplicare unitati sanitare, TP . cu
aria de aplicare igiena veterinara si TP . cu aria de aplicare produse alimentare si hrana pentru
animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestuia se aplica standardul
EN ...... ’...., cu modificarile si completarile ulterioare.

gA.) pentru produsele biocide incadrate in grupa principald .: Dezinfectanti, TP . si TP .
cu aria de aplicare unitati sanitare, TP . si TP ., rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate
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intr-un laborator printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI ..... SR EN ISO/IEC .....
Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari. ,,Cerinte generale
pentru organismele de acreditare care acrediteazd organisme de evaluare a conformitatii” sau
intr-un laborator care respecta principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in
Hotardrea Guvernului nr. ../.... ... Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii eficacitatii
pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.”

Contestatorul sustine ca putine persoane au citit sau inteles
standardul si standardele specializate la care acesta face trimitere si

arata ca STANDARDUL precizeaza: , This document also specifies terms and
definitions which are used in European Standards.”

Contestatorul mentioneaza ca toate standardele specializate pentru
evaluarea activitatilor microbicide contin clauza: ,.. Termeni si definitii in scopul
acestui document, se aplici termenii si definitiile indicate in EN......” (exemplu: SR
EN ..... , P-.)

Contestatorul considera ca autoritatea contractanta nu intelege sa
respecte prevederile standardului, dar impune dovedirea eficacitatilor
produselor conform standardelor specializate indicate de standard, care
fac trimitere la standard pentru ,termenii si definitiile” acestuia. Mai
precizeaza ca, prin utilizarea standardelor specializate si stabilirea
caracterului lor obligatoriu, autoritatea contractanta a acceptat implicit
prevederile standardului. Mai subliniaza ca standardele specializate devin
obligatorii pentru autoritate si ofertanti prin vointa autoritatii, iar
standardul devine obligatoriu prin trimiterile pe care le fac aceste
standarde. Considera ca apararea autoritatii contractante trebuie
respinsa, intrucat necesitatile autoritatii contractante trebuie descrise in
limitele legii, conform art.... (.) L.nr.../...., cu respectarea legislatiei
europene si a normelor tehnice obligatorii nationale.

Contestatorul mentioneaza ca OMS nr.../.... reprezinta , norma tehnica
obligatorie la nivel national” care reglementeaza conditiile de comercializare si
utilizare a produselor biocide in Romania.

Referitor la cererea din ........ , contestatorul arata ca autoritatea
contractanta nu contesta cu motivare cererile legate de dispozitiile OMS
nr...../.... si verificarea cerintelor de eficacitate pentru lotul . in ariile
sanitara si alimentara, cu exceptia cererii de eliminare a dovedirii
eficacitatilor bactericide, levuricide si fungicide conform EN ..... ,
precizand ca produsul va fi utilizat si prin pulverizare, asa cum reiese din



standardul cerintelor caietului de sarcini. Mentioneaza ca, similar altor
autoritati contractante, autoritatea contractanta isi mistifica propria
documentatie de atribuire, intrucat in titulatura lotului se mentioneaza
aplicarea ,prin stergere”. Mentine cererea si solicita admiterea acesteia.

........ Contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta
considera ca cerinta solicitata de contestatoare ar impiedica desfasurarea
activitatii medicale in conditii normale, dar nu indica vreun temei legal
pentru stabilirea unui timp global de actiune pe intreg spectrul de
activitate. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

........ Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta
raspunde cererii sale prin acceptarea oricaror testari ale produsului care
demonstreaza compatibilitatea cu suprafetele dezinfectate, dar nu sunt
acceptate declaratiile pe proprie raspundere emise de producator,
acestea fiind subiective si nedemonstrabile prin evaluari propriu-zise.
Contestatorul subliniaza ca autoritatea a solicitat cerinta ca urmare a
prejudiciilor produse de alte produse asupra suprafetelor, ceea ce face
imposibila curatarea si dezinfectarea acestora. Contestatorul considera
ca rezulta refuzul autoritatii de a respecta prevederile L.nr.../....,
insistand pe exclusivitatea unui singur mijloc de probare a cerintei de
compatibilitate. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

........ Contestatorul sustine ca pozitia autoritatii contractante nu
constituie o aparare concreta a deciziilor sale privind , necesitatea” sa,
descrisa gresit tehnic si legal. Considera corecta sustinerea sa ca
optiunea alegerii cerintelor sau modificarea acestora apartine autoritatii
contractante doar daca nu se probeaza caracterul nelegal/restrictiv.
Contestatorul sustine ca a probat, cu textele legale aplicabile si
descrierea ,necesitatii” autoritatii contractante, ca aceasta a stabilit un
nivel de dezinfectie necorespunzator, punand in pericol sanatatea
comunitatii. Mentine cererea si solicita admiterea ei.

........ Contestatorul arata ca autoritatea contractanta a ales sa
raporteze cerinta de performanta fara referire la standarde, ceea ce este
permis de lege si reda citatul din caietul de sarcini lot: , Virucida: EN.....;
..... ”.  Contestatorul subliniaza ca eficacitatea virucida trebuie
demonstrata conform metodologiilor standardelor solicitate chiar de AC,
iar aceste standarde nu prevad testari pe tulpini virusale nespecifice
(HIV, HBV, HCV) decat in conditii speciale, neprevazute pentru utilizarea
normald. Mai sustine ca autoritatea contractanta nu a justificat folosirea
acestor teste nespecifice, incalcand prevederile legale obligatorii. Mentine
cererea si solicita admiterea ei.

........ Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta
recunoaste existenta cerintei in caietul de sarcini lot si solicita obligarea
acesteia la publicarea precizarii solicitate.

........ Contestatorul arata ca autoritatea contractanta nu justifica
legalitatea fixarii unui timp de contact maxim pentru intregul spectru de
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activitate al produsului. Mentine cererea si solicita admiterea ei.
Contestatorul precizeaza ca timpul de actiune de .. minute, indicat de
autoritate ca reper, permite prezentarea oricarui timp de actiune inferior
acestuia, cu conditia respectarii metodologiilor de testare prevazute, iar
autoritatea contractanta trebuie obligata la publicarea acestei precizari.

........ Contestatorul mentine cerinta cu argumentele din contestatie
si solicita judecarea acesteia.

Prin adresa nr. ..... AT | OF S , Consiliul a solicitat autoritatii
contractante sa transmita documente din dosarul achizitiei publice iar
prin adresa nr. A-..../ .......... , inregistrata la CNSC sub
nr. ..... [oiiiinnnn. ) eeeeeees (...) a transmis la dosarul cauzei, pe suport
electronic (CD).

Prin nota interna incheiata in data de .......... ,  Consiliul a decis
prelungirea termenului de solutionare cu .. zile. Aceasta dispozitie a fost
comunicata autoritatii contractante prin adresa inregistrata la C.N.S.C.
sub nr. ..... YTy L OFY S

... SRL a constituit cautiunea in suma de ..... ,.. lei, conform art. ..-
alin. (.) din Legea nr. .../...., fiind depusa la dosar recipisa de
consemnare nr. ......... /., eliberatda de CEC BANK SA, Sucursala ..., la
data de .......... , fiind transmisa, in original, prin adresa nr. ..../.......... ,
inregistrata la Consiliu cu nr. ..... [oviinnnn,

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

........ (...), in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
de atribuire simplificata, in vederea incheierii acordului cadru avand ca
obiect ,....”, . loturi, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.

SCN....... [oiiiiinnns , stabilind termenul limita de depunere a ofertelor
pentru .......... , Vvaloarea estimata a acordului-cadru, fara TVA,
de ....... ,.. lei si criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut”.

Obiectul acordului-cadru a fost impartit pe . loturi,

- Lotul nr. . — ... . ..." si

- Lotul nr. . — ... ... i

prezenta contestatie vizand prevederi ale documentatiei de
atribuire aferente ambelor loturi.



Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului cu privire la acesta, se retine necesitatea
examinarii contestatiei primite prin raportare la urmatoarele dispozitii ale
legislatiei privind achizitiile publice:

- art. .. alin. (..) din HG nr. .../....: ,Caietul de sarcini contine, in
mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante.”

- art. ... din Legea nr. ../....: ,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.”

- art. ... din Legea nr. ../....: ,(.) Specificatiile tehnice sunt stabilite
prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate
privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.”; ,(.)
Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.”

Asadar, regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de
fiecare autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile
obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul
autoritatii contractante [art. . alin. (.) lit. b) si art. .. alin. (.) lit. a) din
HG nr. .../....].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea, de catre aceasta, a unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici, in sfera unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia
impunerii unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia de
achizitie a autoritatii.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petenta in prezenta cauza,
este necesara dovedirea existentei, printre acestea, a unor conditii
restrictive, nejustificate si nelegale ce impiedica o concurenta efectiva
intre operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatorul, in sustinerea demersului sau la Consiliu,
are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
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deplin aplicabile in acest caz prevederile art. ... din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii pe caracteristicile existente in portofoliul respectivei entitati
economice.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatii a contestatorului, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului caietului de sarcini, respectiv faptul ca el
descrie obiectul achizitiei, In mod obiectiv, astfel incadt sa corespunda
necesitatii sale, orice abatere de la acest scop putand fi cenzurata.

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si
probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv/nelegal,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta nefiind suficiente pentru a conchide asupra
nelegalitatii actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii actului
atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe care
achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si
dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de achizitie.

Prima criticA a contestatorului (...) vizeaza informatiile din
documentatia de atribuire referitoare la modalitatea de redactare si
prezentare a ofertei, ... SRL solicitand eliminarea tuturor cerintelor



diferite sau contradictorii aflate in caietul de sarcini si introducerea
urmatoarei cerinte:

,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului,
certificata pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei
identificata prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca
documentele sunt redactate intr-o limba strdind, acestea trebuie insotite
de traducerea lor autorizata”.

Autoritatea contractanta sustine, in cadrul punctului de vedere, ca
in fisa de date a achizitiei, la pct. IV.... subpct. ., sunt mentionate cerinte
suficiente cu privire la faptul ca documentele prezentate in limba
emitentului trebuie insotite de o traducere autorizata in limba romana.

Verificand continutul documentatiei de atribuire, Consiliu retine ca
relevante urmatoarele prevederi ale acesteia:

efisa de date a achizitiei

- ,III.....a) Situatia personala a candidatului sau ofertantului (...)

Documentele emise in alta limba decat limba romana, vor fi
insotite obligatoriu de traducerea autorizata, traducerea va fi
efectuata de o persoana atestata conform Legii nr. .../.... Si care
are dreptul de a certifica, prin stampilare cu numarul propriu de
identificare, ca traducerile efectuate sunt exacte si corecte.”;

- ,III.....b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale (...)

In cazul persoanelor juridice straine se solicita documente
echivalente emise in conformitate cu legislatia tarii de rezidenta a
operatorului economic, insotite de traducerea acestora in limba
romana”’;

- JIV.... Limbile in care pot fi depuse ofertele sau cererile de
participare - Romana”;

- ,IV.... Modul de prezentare al propunerii tehnice

(...)

.) Alte informatii relevante, daca este cazul

e in cadrul propunerii tehnice se vor regasi toate documentele
(declaratii pe proprie raspundere, documente doveditoare, avize,
certificate, etc) care probeaza indeplinirea cerintelor de mai sus.

Documentele tehnice, prezentate ca mijloace probante, vor fi in
limba emitentului, insotite de o traducere autorizata in limba
romana, cu exceptia foilor cu, desene tehnice/planse fotografice care
pot fi si in limba engleza. Documentele emise de institutii/organisme
oficiale vor fi prezentate in limba autoritdtii emitente, insotite de o
traducere autorizata in limba romana”;

ecaietul de sarcini

- pag. . - ,Toate documentele solicitate vor fi redactate si
prezentate in limba romana”;
- pag. . - ,Documentele emise in alta limba decat roméana trebuie

sa fie insotite de traducerea in limba romana”.
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Din continutul acestor informatii, rezulta ca autoritatea
contractanta a stabilit, pe de o parte, ca regula prezentarea ofertei in
limba romana, iar pe de alta parte, pentru situatiile in care documentele
depuse nu sunt in limba romana, in functie de tipul acestor documente,
mai multe reguli de prezentare, aspect care nu este interzis de legiuitor,
fiind necesar, insa, ca intre cerintele impuse sa existe concordanta. Or,
in speta, autoritatea contractanta a stabilit:

- pentru documentele depuse in dovedirea indeplinirii
cerintelor/criteriilor de calificare impuse la pct. III.....a) a fost solicitata
depunerea traducerii autorizata, efectuata de o persoana atestata
conform Legii nr. .../.... si care are dreptul de a certifica, prin stampilare
cu numarul propriu de identificare, ca traducerile efectuate sunt exacte si
corecte;

- pentru documentele depuse in dovedirea indeplinirii
cerintelor/criteriilor de calificare impuse la pct. III..... b) a fost solicitata
depunerea traducerii in limba romana, nefiind stabilite cerinte
suplimentare cu privire la aceasta traducere, ca in cazul cerintei
anterioare;

- pentru documentele care vor fi parte a propunerii tehnice a fost
impusa in fisa de date obligatia depunerii traducerii autorizate, iar in
caietul de sarcini doar traducerea in limba romana, nefiind preluate
cerintele din fisa de date cu privire la autorizarea acestei traduceri.

Astfel, Consiliul constata ca, in ceea ce priveste cerintele de
prezentare a documentelor din propunerea tehnica, informatiile din
documentatia de atribuire sunt contradictorii, solicitdndu-se, in situatia
documentelor emise in alta limba, fie traducere in limba romana, fara
a fi impuse alte cerinte cu privire la aceasta traducere, fie traducere
autorizata in limba romana.

Prin urmare, constatandu-se necorelari, respectiv inconsecventa
achizitoarei in stabilirea modalitatii de depunere a documentelor din
propunerea tehnica in cazul emiterii acestora in alta limba decat limba
romana, se impune ca autoritatea contractanta sa stabileasca in mod
exact nevoia sa cu privire la prezentarea acestor documente si sa



remedieze, 1n consecinta, documentatia de atribuire, critica fiind
intemeiata sub acest aspect.

In ceea ce priveste cerintele stabilite de achizitoare pentru produsul
care face obiectul lotului ., o prima critica a contestatorului (...us.. ) se
refera la modificarea actualului spectru impus, in sensul prevazut de
OMS nr. ..../... si standardul EN .....:...., referitor la Avizarea TP.
contestatorul solicitdnd urmatoarele modificari:

«- eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatilor BACTERICIDA, LEVURICIDA
si FUNGICIDA prin metodologia standardului EN ..... - Intrucat evalueaza
eficacitatea produselor utilizabile FARA ACTIUNE MECANICA = pulverizare

JEN .......... +A.:...., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
non-porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidal
activity of chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and
institutional areas - Test method and requirements without mechanical action
(phase ., step .)"

Or, cerinta AC este de aplicare a dezinfectantului CU ACTIUNE MECANICA
= stergere.

- eliminarea solicitarii eficacitatii FUNGICIDE - intrucat nu este solicitata
la acest nivel al dezinfectiei (scazut);

- introducerea dovedirii eficacitatii BACTERICIDE prin standardul EN .... -

+EN ....:...., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
suspension test for the evaluation of bactericidal activity of chemical
disinfectants and antiseptics used in food, industrial, domestic and
institutional areas - Test method and requirements (phase ., step 1)”

- introducerea dovedirii eficacitatii LEVURICIDE prin standardul EN .... -

JEN ..... "...., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
suspension test for the evaluation offungicidal or yeasticidal activity of
chemical disinfectants and antiseptics used in food, industrial, domestic and
institutional areas - Test method and requirements (phase ., step 1)”

-introducerea dovedirii eficacitatii VIRUCIDE prin standardul EN ..... -

wEN .....: "...., Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for
the evaluation of virucidal activity against bacteriophages of chemical
disinfectants used in food and industrial areas - Test method and
requirements (phase ., step .)".

In replica, autoritatea contractanta sustine, pe de o parte, ca
aplicarea standardului SR EN .....:.... nu este obligatorie, iar pe de alta
parte, ca produsul solicitat la acest lot urmeaza sa fie utilizat si prin
pulverizare, asa cum reiese si din standardul solicitat in cerintele
caietului de sarcini.

Cu privire la sustinerea contestatorului, potrivit careia aplicarea
prevederilor standardului EN .....:.... este obligatorie in cazul achizitiei
unor dezinfectanti, Consiliul retine ca, in materia standardizarii, atat
legislatia nationala, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al
aplicarii standardelor, prevederi similare fiind continute si in
Regulamentul (UE) nr. ..../.....
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Astfel, dispozitiile art. . si art. . din Legea nr. .../.... arata clar
caracterul voluntar al aplicarii standardelor:

~Art. .. - (.) Aplicarea standardelor roméne are caracter voluntar.

(.) Aplicarea unui standard romén poate deveni obligatorie, in totalitate
sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o
reglementare, in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a
vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului si a intereselor
consumatorilor fac necesara o astfel de masura

Art. .. - (.) Referirile la standarde in legislatie trebuie sa prevada explicit
cad aplicarea acestora reprezintd modalitatea recomandata, fara a fi singura
insa, pentru a demonstra conformitatea cu cerintele din actele normative
respective.

(.) Reglementarile cuprind numai referiri la standardele roméane
elaborate si aprobate la nivel national, precum si la standarde roméne care
adopta la nivel national standarde europene, standarde internationale sau alte
documente de standardizare, conform art. . alin. (.).

(..)"
In mod similar, Regulamentul (UE) nr. ..../.... (act normativ care,
potrivit art. ... din Tratatul CEE, se aplica direct in legislatia interna)

stabileste urmatoarele:

«/.../ (.) 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.

(.) Standardizarea europeana este organizatd de catre pdartile 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 faAta” 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.

[/

(..) 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 sd ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale,
inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul réand
serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Yo

Articolul . Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

~Standard” 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, adoptatd de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie” /.../».

Din analiza prevederilor legale anterior reproduse, Consiliul retine
caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al standardelor.

Prin urmare, utilizarea standardului EN .....:.... nu poate fi
considerata obligatie legala in cazul prezentei proceduri astfel cum
neintemeiat sustine contestatorul, autoritatea contractanta avand
dreptul de a prelua partial sau total un standard, la libera sa apreciere
sau de a nu il prelua deloc.

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN ..... a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr. ..../.../.... pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide emis de Ministerul
Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii Publice, in sensul prevazut
la art. . alin. (.) din Legea nr. .../.... insa aceasta reglementare a fost
abrogata la data .........., nefiind aplicabila la data initierii prezentei
proceduri de atribuire.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
»,Ghidul albastru” din .... referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (..../C .../..)- comunicari provenind de la institutiile,
organele si organismele uniunii europene, care stabileste urmatoarele:

,-aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde ramane un
demers voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte
specificatii tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea,
producatorului ii revine sarcina de a demonstra ca astfel de specificatii tehnice
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raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un proces care
implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a conformitatii)

Y
- Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea
Comisiei, seria de standarde ISO .... privind asigurarea calitatii a fost

armonizata la nivel european si integratd in module. Astfel, operatorii
economici care recurg la aceste instrumente in politicile de control al calitatii
pe care le pun in aplicare in mod voluntar cu scopul de a-si ameliora imaginea
pe piata in materie de calitate pot beneficia de utilizarea acelorasi instrumente
in sectoarele reglementate.

YA

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

YA

Tindnd cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele
armonizate” sunt ,standarde europene” adoptate pe baza unei solicitari din
partea Comisiei pentru aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii.
Standardele armonizate isi mentin statutul de aplicare voluntara”,

YA

Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul
(UE) nr. ..../.... si legislatia sectoriald de armonizare a Uniunii le conferda o
semnificatie aparte (...). Standardele armonizate isi mentin statutul de aplicare
voluntara (...)

YA

(...) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de
standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest
principiu este aplicat in general in legislatie atunci cdnd aceasta face trimitere
la standarde

YA

~Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar /.../”».

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



Prin urmare, admiterea solicitarii contestatorului nu ar conduce la
respectarea vreunei obligatii legale astfel cum sustine acesta in
contestatie ci la restrictionarea nejustificata a accesului operatorilor
economici la procedura, respectiv la restrangerea concurentei fata de
forma actuala a caietului de sarcini.

Mai mult, Consiliul constata ca, la pag. . din standardul EN .....:....,
invocat de contestator, sunt precizate urmatoarele:

.../ This document is not intended to represent disinfection policy
guidelines, i.e. guidelines for choosing and assessing the suitability of products
for particular situations /.../” (Traducerea Consiliului: acest document nu este
destinat sa reprezinte linii directoare ale politicii de dezinfectie, adica linii
directoare pentru alegerea si evaluarea adecvarii produselor pentru situatii
specifice).

Astfel, dat fiind faptul ca singura modalitate de impunere a aplicarii
unui standard este printr-o precizare expresa in acest sens, in cadrul
unui act normativ si intrucat chiar prevederile standardului invocat de
contestator arata ca acesta nu este destinat a stabili ,/inii directoare
pentru alegerea si evaluarea adecvarii produselor pentru situatii
specifice”, Consiliul nu poate retine obligatia autoritatii contractante de a
aplica standardul EN .....:...., in sensul solicitat de contestator.

Consiliul retine faptul ca dispozitiile art. .-. din HG nr. .../...., act
normativ invocat de contestator, reglementeaza atributiile Comisiei
nationale pentru produse biocide (CNPB) privind aprobarea punerii pe
piata si utilizarii produselor biocide pe teritoriul Romaniei, iar dispozitiile
art. . lit. a) si lit. d) si art. . lit. g) din OMS nr. ../.... vizeaza definitiile
avizului emis de CNPB si referatului de evaluare al produsului biocid,
precum si rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide,
care trebuie efectuate conform unor metode elaborate de Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul European de
Standardizare (CEN). Prin urmare, Consiliul retine faptul ca ambele acte
normative se aplica in vederea punerii pe piata a unor astfel de produse.

Consiliul constata ca nici dispozitiile actelor normative anterior
precizate (hotararea fiind invocata si de contestator), nu contin prevederi
care sa oblige autoritatea contractanta la impunerea respectarii
standardului EN .....:.... pentru elaborarea specificatiilor tehnice
necesare achizitionarii de produse biocide si nici pentru evaluarea
ofertelor cu privire la aceste produse.

Prin urmare, aceste acte normative nu impun obligatii persoanelor
fizice sau juridice care achizitioneaza produse biocide, ci prevad obligatii
care trebuie respectate in vederea punerii pe piata a unor astfel de
produse, de catre operatorii economici care comercializeaza astfel de
produse.

Consiliul retine faptul ca prevederile art. ... alin. (.) din Legea
nr. ../.... permit autoritatilor contractante sa defineasca specificatiile
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tehnice fie prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale (cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul) fie prin trimitere la specificatii
tehnice si standarde/evaluari tehnice/evaluari tehnice europene etc., fie
prin combinatii ale metodelor anterior mentionate.

Rezulta ca este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus.

Pe de alta parte, verificand prevederile caietului de sarcini aferent
lotului ., Consiliul constata ca, in legatura cu Avizarea TP., autoritatea
contractanta a stabilit urmatoarele cerinte:

JTP . :

Bactericida: EN ..... (P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae, E. Coli) - timp
de actiune . minute

Levuricida: EN ..... (Candida albicans)- timp de actiune .. minute

Fungicida: EN ..... (Candida albicans+Aspergillus brasilliensis)—- timp de

actiune .. minute”.

Din definirea specificatiilor tehnice impuse pentru produsul solicitat
la lotul ., rezultd ca aceasta s-a facut de achizitoare prin referire la
standardul EN ..... , standard pe care contestatorul ii considera inaplicabil
prezentului produs, intrucdt acesta vizeaza produsele utilizabile fara
actiune mecanica (pulverizare), iar produsul care urmeaza a fi
achizitionat in prezenta procedura de atribuire, asa cum rezulta din chiar
denumirea lotului, este un produs care se aplica prin actiune mecanica,

stergere.
Analizand sustinerea contestatorului cu privire la inaplicabilitatea
standardului EN ..... produsului din lotul ., implicit a spectrului de

activitate stabilit de achizitoare prin raportare la acest standard, Consiliul
constata ca, intr-adevar, dezinfectantul care face obiectul acestui lot se
va aplica prin stergere, asa cum rezulta din denumirea lotului, respectiv
,Detergent . ...”, caietul de sarcini necontinand informatii cu privire la
alta metoda de aplicare a acestuia.

De altfel, nici autoritatea contractanta nu face referire, in cadrul
punctului de vedere, la existenta in documentatia de atribuire a unei
astfel de aplicari a produsului (prin pulverizare), respectiv de informatii



care sa justifice trimiterea la standardul SR EN ..... , apararea acesteia
potrivit careia ,produsul solicitat la acest lot urmeaza sa fie utilizat si
prin pulverizare, asa cum reiese si din standardul solicitat in
cerintele caietului de sarcini” facand referire la prevederile standardului
si nu la informatii din caietul de sarcini care sa dovedeasca o astfel de
aplicare, sustinerile achizitoarei nefiind de natura sa justifice raportarea
la acest standard. Se constata, asadar, ca autoritatea contractanta a
stabilit specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa de
achizitie.

Prin urmare, se impune eliminarea referirilor la standardul SR
EN ..... din specificatiile tehnice stabilite pentru lotul . critica fiind
intemeiata sub acest aspect, urmand ca stabilirea eficacitatilor
produsului solicitat sa fie facuta de achizitoare prin raportare Ila
modalitatea de aplicare a acestuia, respectiv stergere, si nivelul de
dezinfectie caruia i se adreseaza produsul ce se doreste a fi achizitionat.

Urmatoarea critica a contestatorului formulata cu privire la produsul
solicitat in cadrul lotului . se refera la timpul global de actiune pe intreg
spectrul de activitate - ,maxim .. minute” si timpii de contact stabiliti
pentru fiecare eficacitate microbicida din spectrul de activitate (..eee.s),
autorul contestatiei sustinand ca nu exista un temei legal pentru
impunerea unui timp global, fiecare activitate microbicida fiind evaluata
in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate.

Verificand caietul de sarcini aferent lotului ., Consiliul constata ca
informatii cu privire la timpii de actiune se regasesc in cadrul
eficacitatilor stabilite pentru produsul ce se va achizitiona, precum si a
»,Analizei comparative” care ,va avea in vedere pretul pe litru solutie
gata de utilizare, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat in
maxim .. minute.”

Analizand aceste critici, Consiliul constata ca, in ceea ce priveste
trimiterile contestatorului la timpii de actiune stabiliti de achizitoare in
valoare fixa, solicitarea contestatorului de eliminare a acestora nu este
insotita de critici concrete, care sa demonstreze caracterul nelegal sau
restrictiv al acestora, astfel ca acestea nu vor fi retinute de Consiliu.

Referitor la timpul de actiune pe intreg spectrul de activitate,
stabilit de achizitoare in cadrul analizei comparative, de maxim
minute, Consiliul va respinge critica si nu va retine ca intemeiata
solicitarea de eliminare a acestei cerinte, avand in vedere lipsa indicarii
de catre contestator a caracterului nelegal sau restrictiv al cerintei,
acesta nedemonstrand incalcarea vreunei dispozitii legale ci multumindu-
se cu invocarea inexistentei unui temei legal al stabilirii acestui timp.

Asa cum s-a mai retinut in prezenta decizie, caracterul nelegal sau
restrictiv al unei cerinte din documentatia de atribuire trebuie dovedit de
contestator, sens in care dispune si codul de procedura civila la art. ...
(,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca,
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in afara de cazurile anume prevazute de lege”), iar in legatura cu
aceasta critica autorul contestatiei nu a facut o astfel de proba.

Consiliul va retine ca relevanta in speta si justificarea autoritatii
contractante, potrivit careia ,se impune ca eficacitatea antimicrobiana a
produsului sa fie raportata in functie de cel mai mare timp de actiune
selectat, acesta trebuind sa fie suficient de extins pentru a acoperi toate
intervalele relevante corespunzatoare actiunilor antimicrobiene in care
utilizatorul intentioneaza sa utilizeze produsul, conform conditiilor
practice de aplicare. In contextul de fata, timpul de actiune de .. de
minute a fost stabilit ca reper, in acord cu aceste conditii practice. Prin
urmare, autoritatea contractanta accepta prezentarea oricarui timp de
actiune inferior acestui interval, cu conditia respectarii metodologiilor de
testare prevazute, intrucadt raportarea cerintelor din caietul de sarcini
este corelata cu metodologia specific fiecarui tip de actiune
antimicrobiana. In toate unitatile sanitare timpul de actiune al unui
produs dezinfectant constituie un element critic, deoarece operatiunea
de dezinfectie a unui spatiu, a unei incaperi, a unui hol, de exemplu, are
drept consecinta imposibilitatea utilizarii spatiului respectiv si a
respectarii circuitelor functionale.”

Practica CNSC invocata de contestator contestatoare cu privire la
situatia analizata anterior nu poate fi retinuta de Consiliu, avand in
vedere faptul ca fiecare speta in parte are specificul sau si un anumit
probatoriu administrat in cauza de parti, iar precedentul judiciar nu
constituie izvor de drept.

Prin urmare, Consiliul va respinge ca neintemeiata critica anterior
analizatd (aueees).

In ceea ce priveste critica referitoare la solicitarea raportatelor de
testare pentru dovedirea compatibilitatii (.......), in legatura cu care
considera necesara completarea cu adaugarea formularii finale ,sau prin
alte mijloace probatorii conform art.... L.nr.../....", autoritatea
contractanta a mentionat, in cadrul punctului de vedere, ca ,Se accepta
orice fel de testari ale produsului care demonstreaza compatibilitatea cu
suprafetele ce urmeaza a fi dezinfectate, nu sunt acceptate declaratii pe
proprie raspundere emise de catre producator, acestea avand un



caracter subiectiv, neputdnd fi demonstrate prin evaludri propriu-zise.
Autoritatea contractantd a solicitat aceasta cerinta in urma feed-back-
ului privind alte produse care au deteriorat suprafetele dezinfectate,
aducénd prejudicii in sectoarele respective si facand imposibil de curatat
si dezinfectat suprafetele cu astfel de defecte si asperitati.”

Consiliul constata ca aceasta critica este intemeiata, avand in
vedere ca, in cadrul caietului de sarcini aferent lotului . a fost mentionata
cerinta potrivit careia ,Pentru demonstrarea activitatii antimicrobiene se
vor depune rapoarte de testare, nu se accepta declaratii din partea
producatorului”, iar Legea nr. ../...., invocata de contestator, stabileste
urmatoarele la art. ... -...:

JArt. .... - (.) Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita
operatorilor economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un
organism de evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel
de organism drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea
produselor, serviciilor sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu
cerintele sau criteriile stabilite prin specificatiile tehnice, factorii de
evaluare sau conditiile de executare a contractului.

(.) In cazul prevazut la alin. (.) in care autoritatea contractanta
solicita prezentarea unor certificate emise de un anumit organism de
evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate echivalente emise
de alte organisme de evaluare a conformitatii.

(.) In sensul alin. (.) si (.), un organism de evaluare a
conformitatii este un organism care efectueaza activitati de evaluare a
conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si inspectie,
acreditat in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. .../.... al
Parlamentului European si al Consiliului din . iulie .... de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. .../... A

Art. .... - In cazul in care un operator economic nu detine
certificatele sau rapoartele de incercare prevazute la art. ... alin. (.) sau
nu are posibilitatea de a le obtine in termenele stabilite, pentru motive
care nu ii sunt imputabile, autoritatea contractanta are obligatia de a
accepta si alte mijloace de proba adecvate, cum ar fi un dosar tehnic al
producatorului, in masura in care astfel de mijloace de proba atesta
faptul ca lucrarile, produsele sau serviciile executate/furnizate/prestate
indeplinesc cerintele sau criteriile stabilite prin specificatiile tehnice,
factorii de evaluare sau conditiile de executare a contractului.”

Din economia acestor dispozitii legale rezulta ca situatia in care un
ofertant nu detine rapoarte de incercare eliberate de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism,
autoritatea contractanta are obligatia de a accepta si alte mijloace de
proba care sa respecte, insa, cerintele impuse de art. ... din Legea
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nr. ../...., astfel ca, pentru claritatea informatiilor din caietul de sarcini, a
respectarii prevederilor art. .. alin. (..) din HG nr. .../.... si a principiului
transparentei, stipulat de art. . alin. (.) lit. d) din Legea nr. ../...., este
necesara completarea cerintei din caietul de sarcini referitoare la
prezentarea raportatelor de testare cu trimeterea la art. ... din hotararea
invocata.

Asadar, Consiliul va admite critica analizata, aceasta fiind
intemeiata.

Urmatoarele critici vizeaza cerintele stabilite de autoritatea
contractanta in cadrul lotului . - ,,... ...), prima dintre ele referindu-se la
modificarea actualului spectru de activitate microbicida impus, in sensul
prevazut de Ordinul nr. ..../...., de standardele de evaluare a
eficacitatilor microbicide ce trebuie sa se afle in spectrul de activitate si
de celelalte prevederi ale caietului de sarcini (sasssss).

Astfel contestatorul sustine ca produsul care face obiectul acestui
lot trebuie sa realizeze dezinfectia de nivel inalt, pentru care trebuie
demonstrate eficacitatile bactericida, fungicida, virucida, micobactericida
si sporicida, in raport de care solicita modificarea documentatiei de
atribuire prin eliminarea anumitor eficacitati (ex.: levuricida),
introducerea anumitor eficacitati (ex.: micobactericida) sau modificarea
dovedirii celorlalte eficacitati.

Din continutul caietului de sarcini, rezulta ca, in legatura cu lotul .,
autoritatea contractanta a impus ca produsul sa poata fi folosit pentru
dezinfectia enzimatica a instrumentarului chirurgical si a dispozitivelor
medicale (endoscop, laparoscop, cistoscop, etc) in etapa de
decontaminare (presterilizare), fiind stabilit urmatorul spectru de
activitate pentru produsul solicitat:

LJActivitate antimicrobiana si standarde:

Bactericida: EN ..... ;, EN ..... - timp de actiune . minute

Levuricida: EN ..... (Candida albicans); EN ..... (Candida albicans) -
timp de actiune . minute

Virucida: EN ..... S e (vaccinia virus) — timp de actiune .. minute”.

In analiza sustinerilor contestatorului cu privire la faptul ca
produsul ce se achizitioneaza in cadrul acestui lot trebuie sa asigure o



dezinfectie de nivel inalt, astfel ca se impune ca acesta, potrivit Ordinului
nr. ..../.... sa realizeze distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni,
Consiliul retine ca relevante urmatoarele prevederi ale Ordinului
nr. ..../.... 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, Anexa nr. .:

eart. .:

.In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

(...)

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti fizici si/sau chimici;

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

(...)

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatd sau persoana, etapa importanta in
dezinfectie si sterilizare; (...)”

eart. . alin. (.)

»(.) Curdatarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizicd/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau
tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice.
Curatarea nu inlocuieste dezinfectia”

oart.A..

(.) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa
cum urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistenta la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
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endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/umidificator, instrumentele  utilizate  pentru  montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie sterilizate,

b) semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii,
avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin
de dezinfectie de nivel Inalt si cu respectarea recomandarilor
producatorului. Exemplu: endoscoapele flexibile utilizate exclusiv ca
dispozitive pentru imagistica, varfurile de la seringile auriculare, masca
de oxigen, accesoriile pompitelor de lapte etc., plostile, urinarele,
utilizate pentru pacientii a caror piele prezinta solutii de continuitate,
sunt considerate semicritice;

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia. Aceste dispozitive
trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o dezinfectie de nivel
scazut. Exemplu: stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele
electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor
medicale care sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii,
orice alte tipuri de suporturi.”

eart. ...

,Dezinfectia instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se
realizeaza numai dupa curatare si este urmata, dupa caz, de clatire
(procesare manuala).”

eart. ..:

,In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor
respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica;

c) clatire cu apa filtrata,

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;




f) uscare.”

eart. ..:

,Toate dispozitivele medicale si materialele care urmeaza a fi
sterilizate trebuie curatate si dezinfectate chimic sau termic, inainte de a
fi supuse unui proces standardizat de sterilizare.”

O atenta analiza a acestor prevederi releva in mod evident faptul ca
activitatea de curatare este o etapa premergatoare a etapei de
dezinfectie, care, la randul lor, sunt etape premergatoare ale
sterilizarii, aceste etape realizdnd, in speta, intr-adevar, o dezinfectie
de nivel a instrumentarului.

Astfel, produsul care urmeaza sa fie achizitionat in cadrul lotului .
este un dezinfectant de nivel inalt, instrumentarul caruia i se adreseaza
acest produs putandu-se incadra in categoriile critice sau semicritice.

Prin urmare, pentru a realiza o astfel de dezinfectie, este necesarag,
potrivit Ordinului nr. ..../...., distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni,
deci, implicit, stabilirea in caietul de sarcini a unor eficacitati
corespunzatoare acestor eficacitati.

Prin urmare, Consiliul constata ca, intr-adevar, asa cum sustine
contestatorul, se impune modificarea caietului de sarcini cu privire la
lotul . in ceea ce priveste spectrul de activitate prin impunerea
eficacitatile care asigura distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni,
asa cum stabileste Ordinul nr. ..../...., sub acest aspect, critica fiind
intemeiata.

Sustinerile contestatorului cu privire la modul in care ar trebui
impuse efiacitatile pentru produsul din acest lot, respectiv modificarile
anumitor eficacitati prin raportare la Standardul SR EN .....:.... nu pot fi
retinute de Consiliu, motivat de faptul ca, asa cum s-a mai retinut in
considerentele prezentei decizii, impunerea acestui standard este
optionala pentru achizitoare.

In ceea ce priveste critica privind solicitarea testarii produsului pe
tulpinile virale HV, HBV si HCV (.......), Consiliul constata ca autorul
contestatiei solicita eliminarea acesteia, sustinand ca cerinta de
eficacitate Virucida mentionata in caietul de sarcini este ,EN ..... .
(vaccinia virus)”, niciunul din standardele impuse nefolosind testari pe
tulpinile virale solicitate de achizitoare, iar solicitarea dovedirii eficacitatii
microbicide pe un alt organism decat cel prevazut de metodologiile de
evaluare al fiecarui standard specializat este cea prevazuta de art. .. alin.
(.) lit. b) din Anexa nr . la Ordinul nr. ..../...., neexistand la nivel
national, local sau al autoritatii contractante un focar de infectie cu cei
trei virusi solicitati.

In legatura cu aceste sustineri, Consiliu constata ca, in caietul de
sarcini, autoritatea contractanta a stabilit pentru produsul solicitat la
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lotul ., eficacitatea , Virucida: EN ..... ) eeen (vaccinia virus)”, dar si cerinta
ca produsul ,Sa fie eficient impotriva HIV, HBV, HCV - timp de actiune .
minute”. Aceasta ultima cerinta este justificata de autoritatea
contractanta in cadrul punctului de vedere, aceasta mentionand ca
Jtulpinile microbiene sunt in continua adaptare la mediul spitalicesc si
dezvolta rezistenta la tratamentele cu antibiotice si dezinfectante, (...),
dezvolta grade de rezistenta diferite. (...) Avadnd in vedere faptul ca
tulpinile solicitate sunt frecvent intalnite in raportarile cu infectii
nosocomiale la nivel national si mondial, dar si faptul ca este in sarcina
si in r@spunderea noastra stabilirea nevoii efective de achizitie (...)".

Analizand critica in discutie, prin raportare la cerintele caietului de
sarcini, sustinerile partilor si prevederile legale Consiliul o va respinge,
avand in vedere in vedere, pe de o parte, faptul ca prevederile Ordinului
nr. ..../.... invocat de contestator si anume ,(.) Regulile generale de
practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele: (...) b) pentru dezinfectia in
focar se Uutilizeaza dezinfectante cu actiune documentatd asupra
agentului patogen incriminat sau presupus;” nu interzic posibilitatea
impunerii de catre achizitoare a cerintelor in discutie, iar pe de alta
parte, ca, potrivit art. ... alin. (.) din Legea nr. ../...., specificatiile
tehnice pot fi stabilite ,prin raportare la cerinte de performanta sau
cerinte functionale, potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice
prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma conformitatea cu
respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale”, iar, in
speta, achizitoarea a inteles sa defineasca specificatiile tehnice atat prin
raportare la standarde europene, cat si prin impunerea cerintei criticate.

Consiliul retine cerinta criticata este distincta de eficacitatea
Virucida impusa astfel ca produsul trebuie sa fie eficient pe
microorganismele indicate de autoritatea contractanta, printre care se
regasesc si cele . tipuri de virusi.

In sensul mentinerii acestei cerinte, Consiliul retine ca relevante si
sustinerile autoritatii contractante potrivit carora ,tulpinile virale cu
importanta in epidemiologie si care au cale de trasmitere sanguind sunt
HIV, HBV si HCV, intrucat acestea dau infectii cu potential letal, cu
contagiozitate mare, cu multiple complicatii asociate si care, in prima



faza, sunt asimptomatice. Aceastea reprezinta un risc de infectii asociate
asistentei medicale, atat pentru pacienti, cat si pentru personalul
medical.”

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca neintemeiata, solicitarea
contestatorului de eliminare a cerintei testarii produsului pe cele . tulpini.

Cu privire la urmatoarea criticd (.......), referitoare la obligarea
autoritatii contractante la precizarea explicita a obligatiei de dovedire a
eficacitatilor solicitate prin testari efectuate in conditii de murdarie,
autoritatea contractanta sustine ca in caietul de sarcini s-a solicitat
destul de clar ca produsul sa fie testat in conditii de murdarie.

Examinand caietul de sarcini, Consiliul retine ca in cadrul cerintelor
stabilite pentru lotul ., se regasesc impuse cerintele cu privire la
eficacitatile solicitate, prin trimitere la standarde, precum si cerinta ca
produsul ,Sa fie eficient in conditii de murdarie (sange, puroi, materii
organice).”

Or, analizand solicitarea contestatoarei de completare a cerintei
caietului de sarcini, prin raportare la scopul utilizarii produsului prevazut
a fi ofertat la lotul ., respectiv dezinfectia enzimatica a instrumentarului
chirurgical si a dispozitivelor medicale (endoscop, laparoscop, cistoscop,
etc) in etapa de decontaminare (presterilizare), Consiliul retine ca
relevante trimiterile contestatoarei la instructiunile Agentiei Europene a
Produselor Chimice (ECHA), care stabilesc ca atunci cand un produs
pretinde o actiune combinata de curatare si dezinfectie, produsul trebuie
testat in conditii de murdarie, astfel incat este necesar ca autoritatea
contractanta sa introduca o mentiune expresa in acest sens in caietul de
sarcini. Astfel, urmeaza ca achizitoarea sa indice pentru lotul . si cerinta
ca produsul sa fie insotit de teste ale eficacitatii lui efectuate in conditii
de murdarie, critica fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica referitoare la cerinta care vizeaza timpul
global de actiune pe intregul spectru de activitate (.......), cerinta care se
gaseste mentionata in cadrul informatiilor privind analiza comparativa,
respectiv ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul pe litru solutie
de lucru care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat — timp maxim
de actiune .. minute”, autoritatea contractanta mentioneaza in punctul
de vedere ca ,se impune ca eficacitatea antimicrobiana a produsului sa
fie raportata in functie de cel mai mare timp de actiune selectat, acesta
trebuind sa fie suficient de extins pentru a acoperi toate intervalele
relevante corespunzatoare actiunilor antimicrobiene in care utilizatorul
intentioneaza sa utilizeze produsul, conform conditiilor practice de
aplicare.

In contextul de fata, timpul de actiune de .. de minute a fost stabilit ca
reper, in acord cu aceste conditii practice. Prin urmare, autoritatea
contractantd accepta prezentarea oricarui timp de actiune inferior
acestui interval, cu conditia respectarii metodologiilor de testare
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prevazute, intrucdt raportarea cerintelor din caietul de sarcini este
corelatda cu metodologia specifica fiecarui tip de actiune antimicrobiana.
In toate unitatile sanitare timpul de actiune al unui produs dezinfectant
constituie un element critic (...)".

Consiliul constata ca o astfel de critica a fost formulata si in
legatura cu lotul ., respectiv critica ....... , astfel ca aceasta va fi respinsag,
ca neintemeiata, pentru aceleasi ratiuni si considerente avute in vedere
care subzista si in legatura cu critica aflata in analiza.

Ultima critica formulata de contestator vizeaza forma de agregare a
produsului, respectiv ,Lichida”, impusa de achizitoare (.......), autorul
contestatiei solicitand eliminarea acesteia sau precizarea ca se pot oferi
si produse cu forma de agreare solida, intrucat, indiferent de forma de
agregare, dezinfectantele concertate ajung sa fie folosite in forma
lichida, prin diluarea materiei concentrate.

Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare prevederile art. ...
alin. (.) din Legea nr. ../...., care stabilesc ca ,specificatiile tehnice
trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de
atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici” si constata ca eficacitatea produsului dezinfectant este data
de proprietatile sale si nu de forma de conditionare.

Cu privire la sustinerile autoritatii contractante referitoare la faptul
ca ,produsele tip pulbere prepararea solutiei dureaza mai mult, pulberea
nedizolvdndu-se rapid si necesitd conditii speciale de preparare, o
anumita temperatura a apei si un timp de activare mai indelungat. Ori,
(...), timpul este un element critic in procesarea instrumentarului
medico-chirurgical si in desfasurarea activitatii medicale intr-un spital
militar de urgenta. Mentionam ca unitatea noastra foloseste in prezent
pentru etapa de dezinfectie de nivel inalt un dezinfectant sub forma de
pulbere unde timpul de asteptare pentru prepararea produsului este mai
indelungat.”, Consiliul constata ca nu au fost prezentate dovezi
concludente in acest sens, astfel ca vor fi catalogate ca fiind simple
afirmatii nedovedite.



Consiliul constata ca impunerea ca produsul sa fie doar sub forma
lichida, este de natura sa favorizeze anumiti producatori/distribuitori care
comercializeaza astfel de produse si, pe cale de consecinta, i
defavorizeaza pe altii cu incalcarea principiilor anterior amintite, motiv
pentru care va admite criticile formulate de contestator sub acest aspect,
impunandu-se modificarea cerintei criticate prin acceptarea si a
produselor avand ca forma solida de agregare a produsului.

Avand in vedere ca forma de agregare impusa in caietul de sarcini
influenteaza si forma de prezentare a acestuia, este necesara si
modificarea corespunzatoare a cerintei ,Forma de conditionare: recipient
de maxim . litri cu solutie concentrata prevazut cu pompa de dozare”
prin referire la unitatea de masura Kg aferenta formei de agregare
solide.

Concluzionand, avand in vedere criticile admise, Consiliul subliniaza
faptul ca se impune o reverificare a documentatiei de atribuire, de catre
autoritatea contractanta, pentru a vedea daca sunt necesare si alte
modificari ale acesteia, in corelare cu cele retinute de Consiliu, in cadrul
considerentelor de mai sus.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art.
alin. (.) din Legea nr. .../...., Consiliul urmeaza sa admita, in parte,
contestatia formulata ... SRL in contradictoriu cu ........ (...), In calitate
de autoritate contractanta, respectiv criticile formulate la pct.

In baza art. .. alin. (.) si (.) din Legea nr. .../...., Consiliul va obliga
autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile de la primirea deciziei
Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate in
motivare, sa modifice documentatia de atribuire aferenta loturilor . si .
prin raportare la criticile formulate la pct. ..., ....... [, eeenney eeeeees ) eeeeees
] I , Sa publice in SEAP modificarile constatate a fi necesare pentru
aceste loturi, cu stabilirea unui nou termen de depunere a ofertelor care
nu poate fi mai mic de .. zile de la data publicarii in SEAP a acestor
modificari.

In temeiul art. .. alin. (.) din acelasi act normativ, Consiliul va
respinge, ca neintemeiate, criticile formulate de contestator la punctele

EEEEEENy EEEEEEN) EEEEEEEE

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

DECIDE:
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Admite, in parte, contestatia formulata ... SRL in contradictoriu
CU ........ (...), In calitate de autoritate contractanta, respectiv criticile
formulate [a pct. wua) seseeeny cesvnnny sannnnny sesnans Sivvannnas

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de .. zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor
evocate in motivare, sa modifice documentatia de atribuire aferenta
loturilor . si . prin raportare la criticile formulate la pct.
sery sesssssy ssssssy sesssssy sesssss S oaeeeens, Sa publice Tn SEAP modificarile
constatate a fi necesare pentru aceste loturi, cu stabilirea unui nou
termen de depunere a ofertelor care nu poate fi mai mic de .. zile de la
data publicarii in SEAP a acestor modificari.

Respinge, ca neintemeiate, criticile formulate de contestator la
punctele seccceey senenny sesanns

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:



