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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 5806/11.09.2020, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 39061/14.09.2020, formulata de catre
..., cu sediul in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...,
avand CUI ..., impotriva raspunsului consolidat nr. 10894/04.09.2020 emis
de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-
cadru, divizat pe loturi, avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectante”, se
solicita admiterea contestatiei si modificarea raspunsului consolidat nr.
10894/04.09.2020 prin acceptarea in procedura si a produselor
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.

12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... criticd documentatia de atribuire, respectiv raspunsul consolidat nr.
10894/04.09.2020 la solicitarea sa de clarificari.
A La data de 18.08.2020, contestatorul a depus in SEAP, la sectiunea
Intrebari din cadrul lotului 3, solicitarea de clarificari cu numarul de
inregistrare 5329, iar la data de 04.09.2020, autoritatea contractanta
publica in SEAP, pe pagina de anunt a procedurii, raspunsul consolidat nr.
10894/04.09.2020.

Prin raspunsul consolidat mai sus amintit, autoritatea contractanta
raspunde in mod nefavorabil solicitarii de clarificari a contestatorului, prin
mentinerea specificatiilor din caietul de sarcini.

Contestatorul apreciaza ca prin documentatia de atribuire, autoritatea
contractanta finlatura de la participarea la achizitie a dezinfectantilor
clasificati dispozitive medicale, impunand obligatii apte a fi indeplinite doar
de ofertantii dezinfectantilor clasificati biocide, precum:


http://www.cnsc.ro/

Lot 3

- sa fie produs biocid tip 2 si sa prezinte Aviz (BIO) emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, insotit de prelungire si/sau extindere;

- sa fie cuprins in Registrul National al Produselor Biocide - ultima
actualizare ca tip 2.

Lot 4

- sa fie produs biocid tip 4 si sa prezinte Aviz (BIO) emis de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, insotit de prelungire si/sau extindere;

- sa fie cuprins in Registrul National al Produselor Biocide - ultima
actualizare ca tip 4.

Solicitarea contestatorului este de a se asigura admiterea in competitie
si a produselor dezinfectante clasificate dispozitive medicale (cu conditia de
a indeplini cerintele de eficacitate si de testare legale impuse prin
specificatiile tehnice ale procedurilor fiecarui lot in parte).

In unitatile sanitare din Romania, dezinfectia se realizeaza atat cu
produse clasificate biocide, cat si cu produse clasificate dispozitive medicale.
In Anexa nr. 3 a Ordinului 1082/731/2016 se prevede in mod expres
urmatoarele: ,Dezinfectia in unitdtile sanitare, in conformitate cu Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si
private, tehnici de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia madinilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa
fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare, se poate clasifica in functie de nivelul corespunzator suprafetelor
critice, semicritice si noncritice sau de instrumentarul medical unde se
aplica produsele biocide sau dispozitivele medicale.”

Si Ordinul nr. 961/19.08.2016 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a
eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate
pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie
tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare permite utilizarea in cadrul unitatilor sanitare a produselor biocide
clasificate dispozitive medicale: art. 7 alin. (1) , Produsele biocide tip 1 si 2
(antiseptice si dezinfectante chimice) utilizate in unitatile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid, virulicid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii.

(2) In vederea procurarii produselor biocide pentru activitatea proprie,
toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt
obligate sa solicite furnizorului de produse avizul/ autorizatia/ certificatul de
recunoastere reciproca eliberat/ eliberatd de Comisia nationalda pentru
produse biocide.

(3) Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate
unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sa
solicite atat certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie

2



1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin H.G. nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea
produsului si indicatiile de utilizare.”

Deschiderea competitiei la loturile vizate (3 si 4) si pentru operatorii
economici care detin certificate si declaratii pentru dispozitive medicale,
poate conduce la obtinerea unor preturi mai avantajoase.

In continuare, contestatorul arata si inconsecventa autoritatii
contractante in intocmirea specificatiilor tehnice pentru situatii similare
loturilor 3 si 4.

Astfel, la lotul 6 - Dezinfectant de nivel Tnalt pentru suprafete mici,
aplicare prin pulverizare, este admisa participarea dezinfectantilor clasificati
dispozitive medicale: ,Sa fie produs biocid de tip 2 si sa prezinte Aviz (BIO)
emise de Comisia Nationald pentru produse biocide insotit de prelungire
si/sau extindere sau pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive
medicale trebuie de prezentat:

- Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului si a dispozitivelor medicale prin care sa se demonstreze
faptul cad ofertantul este importator/distribuitor al producatorului
dispozitivului medical ofertat;

- Declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE si notificare la
Ministerul Sanatatii;

- Rapoarte de testare originale si traduse autorizat.”

Ori, pentru identitate de ratiune, autoritatea contractanta trebuia sa fie
consecventa cu ea insasi si sa admita si pentru loturile 3 si 4 participarea
dezinfectantilor dispozitiv medical.

Contestatorul precizeaza ca in raspunsul consolidat al autoritatii
contractante din 04 septembrie, motivarea data pentru respingerea
solicitarii clarificari a asa zisa ,superioritate” a produselor biocide fata de
dispozitivele medicale: , Produsele biocide sunt reglementate mai strict, fiind
evaluate de catre Comisia Nationald de Produse Biocide, pentru care este
necesar ca dosarul de testare de eficacitate sa fie actualizat o data la 3 ani,
spre deosebire de produsele incadrate ca dispozitive medicale care nu sunt
supuse actualizarilor periodice.”

Astfel, contestatorul aratéa ca nu intelege din raspunsul autoritatii
contractante cum pentru procedura de dezinfectie de nivel inalt este
permisa participarea dezinfectantelor incadrate dispozitiv medical, iar pentru
dezinfectia suprafetelor semicritice, unde este nevoie de o dezinfectie de
nivel intermediar, este interzisa participarea acestor produse.

Conform Regulamentului (UE) Nr. 528/2012 din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, alin. (19):
.Produsele biocide destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului
regulament, ci si in legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi
dezinfectantele folosite pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a
dispozitivelor medicale, pot prezenta alte riscuri decdt cele vizate de
prezentul regulament Prin urmare, astfel de produse biocide ar trebui sa
respecte atat cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si cerintele
esentiale relevante prevazute in anexa la Directiva 90/385/CEE a Consiliului
din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
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la dispozitivele medicale active implantabile* 1), ale Directivei 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale*2) si ale
Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro*3).”

Asadar, nu numai ca pentru dezinfectia dispozitivelor medicale trebuie
folosite dezinfectante clasificate Dispozitive Medicale, dar chiar si atunci
cand s-ar folosi produse incadrate biocide, acestea trebuie sa respecte si
cerintele legislatiei reglementand dispozitivele medicale.

In continuare, contestatorul evoca prevederile Anexei III din Directiva
93/42/CEE:

~1. Examinarea CE de tip este procedura prin care un organism
notificat constatda si certificd faptul cd un esantion reprezentativ din
productia in cauza corespunde dispozitiilor prezentei directive.

4. Organismul notificat trebuie:

4.1. sa examineze si sa evalueze documentatia si sa verifice daca tipul
in cauza a fost fabricat in conformitate cu aceastd documentatie; acesta
trebuie de asemenea sa inregistreze elementele care au fost proiectate in
conformitate cu dispozitiile aplicabile ale standardelor mentionate Ila
articolul 5, precum si elementele care nu au fost proiectate conform
dispozitiilor relevante ale standardelor susmentionate;

4.2. sa efectueze sau sa dispuna efectuarea inspectiilor adecvate si a
probelor necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate de catre
producator respecta cerintele esentiale ale prezentei directive in cazul in
care standardele mentionate la articolul 5 nu au fost aplicate; in cazul in
care dispozitivul trebuie conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive
pentru a functiona in conformitate cu scopul propus, trebuie dovedit ca
respecta cerintele esentiale in cazul in care este conectat la astfel de
dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de producator;

4.3. sa efectueze sau sa dispuna efectuarea inspectiilor si incercarilor
corespunzatoare pentru a verifica daca, in cazul in care producatorul a ales
sa aplice standardele relevante, acestea au fost cu adevarat aplicate;

4.4. sa stabileasca de comun acord cu solicitantul locul in care sunt
efectuate inspectiile si probele necesare.

5. In cazul in care tipul respectd dispozitiile prezentei directive,
organismul notificat emite solicitantului un certificat de examinare CE de tip.
Certificatul contine numele si adresa producatorului, concluziile inspectiei,
conditiile de valabilitate si datele necesare identificarii tipului aprobat.
Partile relevante ale documentatiei trebuie anexate la certificat, iar
organismul notificat pastreaza o copie.

7.3. Fabricantul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa pastreze
impreuna cu documentatia tehnica copii ale certificatelor de examinare CE
de tip si ale apendicelor lor, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la
fabricarea ultimului dispozitiv.”

Conform acestei Directive, produsele dezinfectante incadrate in
categoria dispozitivelor medicale, pentru a-si mentine certificarea de marcaj
CE, trebuie sa parcurga, la fiecare 5 ani, un proces de evaluare, inspectie si
testare, efectuat de catre un organism notificat. Organismul notificat
constata si certifica faptul ca un esantion reprezentativ din productia in
cauza corespunde dispozitiilor Directivei 93/42/EEC. Spre deosebire de
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produsele incadrate biocid, unde avizarea se face doar in urma unor
documente sau declaratii date de producator, fara o inspectie/testare sau
evaluare din partea Comisiei Nationale de Produse Biocide.

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. admiterea contestatiei si
modificarea raspunsului consolidat nr. 10894/04.09.2020 prin acceptarea in
procedura si a produselor dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Prin punctul de vedere nr. 11792/24.09.2020, inregistrat la C.N.S.C.
cu nr. 41352/24.09.2020, ... solicita respingerea contestatiei ..., pentru
loturile 3 si 4, ca nefondata, pentru urmatoarele motive:

Autoritatea contractanta evoca urmdtoarele prevederi din Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 961/2016: ,Art. 7. (2) In vederea procurarii
produselor de curatenie si dezinfectie pentru activitatea proprie, toate
unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt obligate
sa solicite avizul Comisiei Nationale de Produse Biocide si rezultatele de
laborator care au demonstrat eficacitatea acestora si in baza carora a fost
emis avizul.

Produsele biocide utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie (tip
de produs 1 si 2) sunt produse care contin substante active definite in
Regulamentul UE nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide si plasate pe piata conform prevederilor art. 7 din
Hotardrea Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si
a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Dispozitivele medicale utilizate in procedura de dezinfectie sunt
reprezentate de accesorii specific utilizate in acest scop. Acestea fac parte
din clasa II si IIb si sunt plasate pe piata in conformitate cu Ordinul
ministrului sanatatii nr. 372/2015 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale.”

Autoritatea contractanta arata ca produsele biocide sunt evaluate de
catre Comisia Nationala de Produse Biocide, pentru emiterea avizului (BIO),
insotit de prelungire si/sau extindere, daca este cazul, si totodata ele sunt
cuprinse in Registrul National al Produselor Biocide, care este mereu
actualizat.

In continuare, autoritatea contractanta citeaza prevederile art. 13 -
»(1) Produsele biocide utilizate pentru dezinfectie in unitatile sanitare se
incadreaza in grupa principala I, tip de produs 1 si 2, conform prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

(4) Produsele biocide Iincadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia manuald a dispozitivelor medicale, dezinfectia prin
imersie, dezinfectia la masini automate;

c) dezinfectia lenjeriei/material moale.



Art. 15. — Este obligatorie respectarea concentratiilor si a timpului de
contact specificate in avizul produsului.”

Concluzionand, 1in wurma celor deja prezentate, care atesta
obligativitatea detinerii Avizului de Produs Biocid emis de catre Comisia
Nationala de Produse Biocide din cadrul Institutului National de Sanatate
Publica a Ministerului Sanatatii, autoritatea contractanta arata ca isi sustine
pozitia cu privire la mentinerea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini
pentru loturile 3 si 4 la care face referire contestatia nr. 11279/14.09.2020,
considera nefondata contestatia depusa de catre ... si solicita C.N.S.C.
respingerea acesteia.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ... a initiat o procedura de
licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru, divizat pe
loturi, avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectante”, cod CPV 33631600-8 -
Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in S.E.A.P. a anuntului
de participare nr. ...

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a
contractului de furnizare este de 5.947.200 lei, fara TVA, respectiv
1.152.000 si 921.600 lei, fara TVA pentru loturile 3 si 4 contestate.

Procedand la analiza cauzei, Consiliul constata ca aceasta vizeaza
modificarea raspunsului consolidat nr. 10894/04.09.2020, prin acceptarea in
procedura si a produselor dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor
medicale.

Procedand la solutionarea cauzei, Consiliul constata ca prin contestatia
formulata, ... aduce critici legate de continutul anumitor cerinte din cadrul
documentatiei de atribuire, postata de autoritatea contractanta in SEAP in
data 08.08.2020, care au constituit obiectul unor solicitari de clarificari si
care nu au fost modificate de catre autoritatea contractanta, acest aspect
fiind evidentiat prin adresa nr. 10894/04.09.2020, de raspuns consolidat la
solicitarile de clarificari, adresa a carei modificare este solicitata in prezenta
cauza de catre contestator.

Sub acest aspect, Consiliul are in vedere ca la intrebarile formulate de
un operator economic interesat de participarea la prezenta procedura de
achizitie publica, prin solicitarile de clarificari pentru loturile 3 si 4, in
conformitate cu prevederile art. 160 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
autoritatea contractanta a raspuns prin adresa nr. 10894/04.09.2020,
postata in SEAP in data de 04.09.2020 ora 09:41, sub denumirea de
~Raspuns consolidat”.

Analizand raspunsul formulat de catre autoritatea contractanta prin
raportare la intrebarile aferente solicitarilor de clarificari pentru loturile 3 si
4, Consiliul constata ca prin acestea ... nu a dat curs solicitarilor ce i-au fost
inaintate, raspunzand, in mod clar si complet, astfel:

,Ca urmare a solicitarilor de clarificari atasate in SEAP, cu privire la anuntul
de participare nr. CN1023463/08.08.2020, in vederea atribuirii acordului-cadru
avand ca obiect achizitia de ANTISEPTICE si DEZINFECTANTE, va transmitem
urmatoarele raspunsuri:




A. Solicitare de clarificari - loturile 3 (Dezinfectant cu proprietati de
curatare pentru dezinfectia suprafetelor semicritice tip 2 produs) si 4 (Dezinfectant
cu proprietati de curatare pentru dezinfectia suprafetelor semicritice tip 4 produs):

«Va transmitem mai jos solicitarea noastra de clarificari:

I. Avand in vedere analiza prevederilor legale si aplicabilitatea acestora,
diferentierea realizatd de catre autoritatile contractante intre dezinfectantii
autorizati ca biocide si cei autorizati de dispozitive medicale nu se justifica,
trebuind acceptate ambele.

In acest sens, in acord cu prevederile Ordinului 1082/2016 coroborate cu
prevederile nationale si europene aplicabile, autoritatile contractante trebuie sa
permita ofertarea ambelor - produse biocide / dispozitive medicale, dupa cum
fiecare furnizor si-a inregistrat propriul produs si il comercializeaza in mod legal pe
teritoriul Romaniei.

De asemenea, documentele solicitate de catre autoritatile contractante
trebuie sa se raporteze la cerintele de inregistrare/comercializare aplicabile
fiecarei categorii, respectiv produs biocid sau dispozitiv medical.

Procedura de achizitie a produselor biocide este reglementata in cadrul
Ordinului nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide al Ministerului Sanatatii si al
ANAP. In cadrul Anexei nr. 3 a Ordinului 1082/731/2016 se prevad in mod expres
urmatoarele:

«Dezinfectia in unitatile sanitare, in conformitate cu Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnici de lucru si
interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si
dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia madinilor, in functie de
nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de
suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare, se poate clasifica in functie de nivelul
corespunzator suprafetelor critice, semicritice si noncritice sau de instrumentarul
medical unde se aplicd produsele biocide sau dispozitivele medicale.»

Prevederile nationale aplicabile stabilesc in mod expres dispozitivele
medicale in categoria dezinfectantilor, alaturi de produsele biocide (OMS nr.
961/2016), acestea putandu-se utiliza pentru suprafetele critice, semicritice si
noncritice sau pentru instrumentarul medical [a se vedea Hotaradrea nr. 680/2019
din 01/10/2019 - Contencios administrativ si fiscal Curtea de Apel Bucuresti -
Sectia a VIII-a contencios administrativ si fiscal].

Anexa 1 la Ordinul nr. 961/2016 art. 1 alin. (1) lit. d) - Norme privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare, publice si private prevede
in mod expres ca dispozitivele medicale utilizate in procedura de dezinfectie sunt
definite ca accesorii specifice utilizate in acest scop. Acestea fac parte din clasa II
a si I b si sunt plasate pe piata in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
372/2015 privind inregistrarea dispozitivelor medicale.

De asemenea prevederile art. 7 din Ordinul nr. 961/2016 stabilesc
urmdatoarele: «art. 7. - (1) Produsele biocide tip 1 si 2 (antiseptice si dezinfectante
chimice) utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, fungicid,
micobactericid, virulicid si sporicid, in functie de scopul utilizarii.

(2) In vederea procurarii produselor biocide pentru activitatea proprie,
toate unitatile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt obligate
sa solicite furnizorului de produse avizul/autorizatia/certificatul de recunoastere
reciproca eliberat/eliberata de Comisia nationala pentru produse biocide.
29/06/2017 - alineatul a fost modificat prin Ordin 604/2017.



(3) Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate unitatile
sanitare publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sd solicite atat
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.»

Prevederile art. 7 alin. (3) din acest act normativ stabilesc pentru
dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate unitatile sanitare, publice
si private, indiferent de subordonare, trebuie sa solicite certificatul de marcaj CE,
cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva
93/42/CEE privind dispozitivele medicale, transpusa prin HG nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

De asemenea, legislatia comunitaré mentioneaza dubla functie a unor
dezinfectanti, ca fiind atat produse biocide, cat si dispozitive medicale. Astfel, la
nivelul Uniunii Europene, produsele biocide sunt reglementate de Regulamentul UE
nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Avénd in vedere aspectele anterior mentionate, va rugam sa acceptati
pentru Loturile 3 si 4 si produse incadrate in categoria dispozitivelor medicale.»

Raspuns la solicitarea de clarificari - loturile 3 (Dezinfectant cu proprietati
de curatare pentru dezinfectia suprafetelor semicritice tip 2 produs) si 4
(Dezinfectant cu proprietati de curatare pentru dezinfectia suprafetelor semicritice
tip 4 produs):

«Urmare a solicitarii de clarificare a firmei ... privind loturile 3 si 4: Lotul 3.
Dezinfectant cu proprietati de curatare pentru dezinfectia suprafetelor semicritice
tip 2 produs si Lotul 4. Dezinfectant cu proprietdti de curatare pentru dezinfectia
suprafetelor semicritice tip 4 produs din Specificatiile tehnice ale caietului de
sarcini pentru achizitia publica de Antiseptice si dezinfectante, organizata de
SPITALUL UNIVERSITAR DE URGEN,TAJ ELIAS nr. 4832/28.07.2020, va aducem la
cunostinta ca dezinfectia suprafetelor se realizeaza cu produse biocide, conform
legislatiei in vigoare.

Produsele biocide sunt reglementate mai strict, fiind evaluate de catre
Comisia Nationala de Produse Biocide, pentru care este necesar ca dosarul de
testare de eficacitate sa fie actualizat o data la 3 ani, spre deosebire de produsele
Incadrate ca dispozitive medicale, care nu sunt supuse actualizarilor periodice,
drept urmare cerintele caietului de sarcini nu se schimba»",

De asemenea, Consiliul constata ca, prin raspunsul furnizat,
autoritatea contractanta nu a modificat in vreun fel continutul
documentatiei de atribuire, cu atdt mai mult cu cat se constata ca
informatiile referitoare la caracteristicile produselor respective, pentru
fiecare lot in parte, au fost furnizate de catre ... operatorilor economici
interesati inca de la data publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire,
odata cu anuntul de participare nr. ..., informatiile regasindu-se in cadrul
caietului de sarcini.

Luand in considerare cele retinute anterior in considerente, Consiliul
are in vedere faptul ca autoritatea contractanta a respectat prevederile art.
160 alin. (2) si alin. (3) din Legea nr. 98/2016, raspunzand, in mod clar si
complet, la solicitarile de clarificari si a publicat raspunsurile, insotite de
intrebarile aferente, in SEAP, fara a dezvalui identitatea operatorilor
economici care au solicitat clarificarile, aducandu-le astfel la cunostinta
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tuturor celor interesati si fara a modifica prevederile documentatiei de
atribuire, publicata in SEAP in data de 08.08.2020, impreuna cu anuntul de
participare nr. ...

Or, in conditiile in care se constata ca odata cu demararea procedurii
de atribuire prin anuntul de participare nr. ..., autoritatea contractanta a
furnizat toate informatiile necesare pentru o informare corecta si completa a
operatorilor economici inclusiv in ceea ce priveste caracteristicile produselor
respective, pentru fiecare lot in parte, ..., cunoscand aceste informatii inca
din data de 08.08.2020, criticile formulate in cadrul contestatiei nr.
5806/11.09.2020, inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 39061/14.09.2020, prin
care acesta solicita modificarea anumitor cerinte din documentatia de
atribuire, reprezinta un demers tardiv, prin raportare la dispozitiile art. 8 din
Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare.

Astfel, raportat la solicitarile formulate de ..., Consiliul constata ca
acesta urmareste, in fapt, acceptarea de catre autoritatea contractanta si a
produselor dezinfectante clasificate dispozitive medicale, cu toate ca despre
aceste informatii/cerinte din continutul documentatiei de atribuire, acesta a
luat la cunostinta inca de la publicarea acesteia in SEAP, in data de
08.08.2020, demersul efectuat de contestator fiind tardiv, raportat la art.
8 din Legea nr. 101/2016, privind remediile si cdile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Mai mult, se are in vedere si faptul ca autoritatea contractanta a
raspuns la solicitarile de clarificari, fara modificarea continutului
documentatiei de atribuire, care a fost publicata in SEAP impreuna cu
anuntul de participare nr. ....

Rationamentul precedent conturat de Consiliu in cazul solutionarii
criticii antementionate este valabil si in acest caz.

Niciunde in legislatia in vigoare nu se prevede dreptul operatorilor
economici de a solicita sau propune modificarea documentatiei de atribuire
si, cu atadt mai mult, obligatia autoritatii contractante de a modifica
documentatia de atribuire dupa cum solicita sau propune fiecare operator
economic care apreciaza ca este necorespunzator intocmita. De altminteri,
legislatia nu prevede nici obligatia autoritatii de a fisi justifica in fata
operatorilor economici modul de intocmire a documentatiei de atribuire sau
de a preciza ratiunea pentru care au fost impuse anumite
caracteristici/specificatii tehnice.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de a
modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic care
a formulat intrebarile. Optiunea modificarii anumitor cerinte/caracteristici
impuse operatorilor economici reprezinta un drept al autoritatii, iar nu o
obligatie, Consiliul neputand sanctiona autoritatea contractanta pentru
exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari prevederilor
documentatiei de atribuire. Obligatia legala a autoritatii contractante este de
a raspunde operativ, in mod clar, complet si fara ambiguitati la solicitarile
de clarificari si de a adopta masuri de remediere in cazul depunerii unei
contestatii, obligatii care au fost respectate de aceasta asa cum a fost mai
sus retinut, chiar daca raspunsul/masura de remediere nu a fost in directia
asteptata de societatea contestatoare, critica fiind nefondata.



Intr-o atare situatie, Consiliul constatd cd aspectele criticate de
contestatorul ..., prevazute in documentatia de atribuire, pentru loturile 3 si
4, reprezinta critici tardive in raport cu data luarii la cunostinta despre
continutul documentatiei de atribuire, si anume 08.08.2020, unde se
specificase caracteristicile produselor solicitate.

In aceste conditii, Consiliul constata ca desi ... a indicat raspunsul
formulat de autoritatea contractanta prin adresa nr. 10894/04.09.2020 de
raspuns consolidat la solicitarile de clarificari, ca fiind actul autoritatii
contractante considerat nelegal, in fapt aspectele criticate prin prezenta
contestatie, vizeaza continutul documentatiei de atribuire, care nu a fost
modificata prin vreo clarificare, caz in care sunt incidente prevederile art. 8
alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Astfel, luand in considerare valoarea estimata a contractului de
achizitie publica in cauza (intre 4.202.400 si 5.947.200 lei) si tipul acestuia
(contract de furnizare), Consiliul constata ca termenul pe care il avea la
dispozitie ..., pentru a formula o contestatie cu privire la continutul
documentatiei de atribuire, era de 10 zile, de la data de 08.08.2020, care
reprezinta data publicarii acesteia in S.E.A.P., respectiv data de 18.08.2020.

Asadar, criticile aduse de ..., in ceea ce priveste continutul
documentatiei de atribuire, sunt tardiv formulate, nu insa si contestatia nr.
5806/11.09.2020, inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 39061/14.09.2020 si pe
care Consiliul o va respinge, in conditiile in care se constata ca actul
administrativ la care s-a raportat contestatorul I-a constituit raspunsul
consolidat formulat de autoritatea contractanta prin adresa nr.
10894/04.09.2020 de raspuns la solicitarile de clarificari.

In acest context, Consiliul constata caracterul tardiv al criticilor ce
vizeaza prevederile documentatiei de atribuire formulate in data de
11.09.2020, motiv pentru care nu va proceda la analizarea acestor aspecte
(acceptarea si a produselor dezinfectante Iincadrate in categoria
dispozitivelor medicale, pentru loturile 3 si 4), avute in vedere de ... in
contestatia formulata si, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge contestatia nr. 5806/11.09.2020, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
39061/14.09.2020, ca nefondata.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ..., ca nefondata.
Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.
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Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de 10
zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 4 (patru) exemplare originale, contine 11 (unsprezece) pagini.
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