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

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

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la CNSC sub nr...., formulata de...,

cu sediul in....... , bl...., ap...., sector..., inregistrata la... sub nr....,
avand..., reprezentata legal prin administrator... si asistata/ reprezentata
juridic prin ... - Cabinet de Avocat”, impotriva documentatiei de atribuire,
elaborata de .........oevvvinnnen. weee .., cu sediul in..., b-dul... nr....... , 1In

calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa,
organizata in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect materiale pentru curatenie divizat pe 26 loturi, Loturile
nr...., nr.... si nr...., s-au solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
(in continuare CS) al loturilor 15, 21 si 26 ale achizitiei prin raportare la
cererile/criticile formulate prin contestatie;

- suspendarea continudrii procedurii de atribuire a acordurilor cadru
ale loturilor 15, 21 si 26 ale achizitiei in temeiul art.22 (1) LEGE.

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 a procedurii in cauza,
solicitand cele ante-mentionate.

Raportat la lotul nr.... - detergent enzimatic, alcalin si tensioactiv,
contestatoarea supune atentiei urmatoarele solicitari:
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....1. obligarea autoritatii contractante la precizarea ca produsul
detergent dispozitiv medical solicitat trebuie sa fie clasificat clasa I;

....2. precizarea ca oferta pentru produsul achizitiei trebuie sa
cuprinda urmatoarele acte doveditoare ale calificarii, modului de utilizare,
permisiunii de utilizare in Romania: declaratie de conformitate CE; eticheta
si instructiunile de utilizare;... de management al calitatii de catre
producatorul dispozitivului; avizul de functionare eliberat de... -
A.N.M.D.M.R conform art. 926 sq. Legea nr. 95/2006 (din care sa rezulte
ca operatorul economic ofertant detine aviz pentru a desfasura activitati de
import si distributie pentru detergentul obiect al achizitiei lotului);

....3 eliminarea cerintelor:

.Sa aiba pH... in solvent apa potabila, concentratie 10g/l, la
temperatura de 20°C si pH aproximativ... sub forma de solutie 1% in apa
deionizata.

Sa aiba o densitate de... g/mL in forma concentrata

Concentratia de lucru: 1- 10 mL/L, in functie de duritatea apei si de
reziduurile de indepartat.”

....4. modificarea cerintei ,Sa fie compus din substante surfactante,
enzime, agenti de chelatizare, solventi, agenti de separare, conservanti”,
in sensul ,Sa contina enzime, agenti de chelatizare, agenti de stabilizare
si solventi";

....5. stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor in
sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul... litru de solutie de
lucru.”.

Raportat la lotul nr.... - covorase antimicrobiene, contestatoarea
supune atentiei urmatoarele solicitari:

....1. precizarea ca la acest lot pot fi oferite numai produse...;

....2. precizarea ca produsul dispozitiv medical solicitat trebuie sa fie
clasificat clasa I;

....3. precizarea ca oferta pentru produsul achizitiei trebuie sa
cuprinda urmatoarele acte doveditoare ale calificarii, modului de utilizare,
permisiunii de utilizare in Romania:

- DECLARATIA DE CONFORMITATE CE;

- ETICHETA SI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE,;

- ... DE MANAGEMENT AL CALITATII DE CATRE PRODUCATORUL
DISPOZITIVULUI;

- AVIZUL DE FUNCTIONARE ELIBERAT DE M.S. -
A.N.M.D.M.R conform art. 926 sq. L.nr.....

Raportat la lotul nr.... - detergent enzimatic pentru endoscoape
flexibile-prespalare, contestatoarea supune atentiei urmatoarele solicitari:

....1 precizarea ca la acest lot pot fi oferite numai produse...;

....2 precizarea ca produsul dispozitiv medical solicitat trebuie sa fie
clasificat clasa I;

....3. precizarea ca oferta pentru produsul achizitiei trebuie sa
cuprinda urmatoarele acte doveditoare ale calificarii, modului de utilizare,
permisiunii de utilizare in Romania:

- DECLARATIA DE CONFORMITATE CE;
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- ETICHETA SI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE; 5

- ... DE MANAGEMENT AL CALITATII DE CATRE PRODUCATORUL
DISPOZITIVULUI;

- AVIZUL DE FUNCTIONARE ELIBERAT DE M.S. -
A.N.M.D.M.R conform art. 926 sq. L.nr....;

....4. modificarea actualei formule de analiza comparativa
a pretului ofertelor: Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul... litru
de solutie preparata de lucru acoperind intregul spectru de activitate, in
sensul ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul... litru de solutie
preparata de lucru”.

Prin adresa nr...., inregistrata la Consiliu sub
] paen v , in calitate de autoritate contractanta a
transmis punct de vedere, prin intermediul caruia raspunde punctual
criticilor din cuprinsul contestatiei, supunand atentiei urmatoarele masuri
de remediere adoptate:

i) Produsele ofertate pentru loturile nr.... si 26 trebuie sa fie
certificate ca... I.

i) Ofertantii vor prezenta in mod obligatoriu urmatoarele acte
doveditoare ale calificarii si permisiunii de utilizare in Roméania:

intrucat Directiva 93/42/CEE a fost abrogata si inlocuita

def/n/t/v de Regulamentul (UE).../745 (MDR), se solicitd Declaratie de
conformitate CE/UE, conform art.... si art. 52 alin. (7) din MDR.

- eticheta si instruc,tiuni/e de utilizare in limba romana, in
conformitate cu pct.... din Anexa nr.... la MDR

- Sistemul de Management al Calitatii (ISO...) de catre
producatorul  dispozitivului, conform art. 10 alin. (9) din MDR
si standardului... ISO...:...

- Avizul de functionare emis de Ministerul Sanatatii /
A.N.M.D.M.R. pentru import/distributie, conform art. 926 din Legea nr.

95/2006.

Referitor la lotul nr....:

1. Eliminarea cerintelor de pH fix (... si...) si densitate fixa
(... g/mL)

Masuri de remediere

o in loc de pH..., a se citi: ,pH neutru sau slab alcalin in solvent apa
potabiléﬂ(interval acceptat:...)"

o In loc de pH..., a se citi: ,pH in solutie 1% in apa deionizata de
aproximativ...".

o In loc de densitate g/mL, a se citi: ,densitate in forma
concentrata cuprinsa intre.. g/mL"

2. Modificarea compozmel (Sa contina enzime, agenti de
chelatizare, agenti de stabilizare si solventi)

Masuri de remediere

o Autoritatea contractanta are dreptul sa isi defineasca amestecul
chimic dorit pentru eficienta (prezenta conservantilor garanteaza
valabilitatea produsului desigilat)
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e Se va citi -Sa fie compus din substante surfactante,
enzime, agenti de chelatizare, solventi, agenti de
separare, conservanti sau echivalent.

3. Solicitarea contestatorului: stabilirea formulei de analiza
comparativa a pretului ofertelor in sensul analiza comparativa va avea in
vedere pretul... litru de solutie de lucru

- Se accepta stabilirea formulei de calcul bazata pe pretul per litru
de solutie de lucru gata de utilizare. Analiza comparativd va avea in
vedere pretul... litru de solutie preparata de Iucru, conform dilutiei
standard de curatare recomandate de producator in fisa tehnica.

Referitor la lotul nr...., masurile de remediere vizeaza urmatoarele:

- Covorasele adezive antibacteriene amplasate la intrarea in bloc...
operator sau in zonele curate au scopul de a retine mecanic
praful si contaminantii de pe incaltaminte/rotilele targilor. Ele nu intra in
contact direct cu pacientul si nu indeplinesc un act medical direct sau de
diagnostic in sensul MDR.

- Se mentine cerinta actuala (folie de polietilena
cu eficienta antibacteriana/bactericida dovedita prin fisa tehnica), fara a
impune obligativitatea marcajului de..., deoarece s-ar limita depunerea
ofertelor de catre operatorii economici in mod nejustificat.

Referitor la lotul nr...., masurile de remediere vizeaza urmatoarele:

. Se elimina sintagma , acoperind intregul spectru de activitate"
de la analiza comparativa;

. Se modifica algoritmul de calcul in sensul solicitat: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul... litru de solutie preparata de lucru,
conform dilutiei standard de curdtare recomandate de producator in
fisa tehnica. "

Prin adresa nr....., in considerarea dispozitiilor art. 20 coroborate cu
cele ale art. 15 din Legea nr. 101/2016, tinand cont si de prevederile art. 9
alin. (3) din acelasi act normativ, Consiliul a solicitat reclamantei punctul de
vedere fata de masurile de remediere adoptate de catre autoritatea
contractanta, comunicate prin adresa nr......

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr....... a transmis
raspuns la punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
precizand urmatoarele:

«...1..... 2.....5.....1..... 2.....3....4 - AC achieseaza la

....3. Respingem masura de remediere propusa de AC, am solicitat
eliminarea parametrilor, iar nu schimbarea acestora (masura nejustificata
de AC).

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

.. 4. Respingem masura de  remediere  propusa de AC
(nefamiliarizata cu terminologia tehnica apropriata definirii... detergent);
orice decizie a unei autoritati contractante trebuie sa fie circumscrisa
limitelor legale in care trebuie sa-si desfasoare activitatea - iar incalcarea
prevederilor legislatiei UE (in speta, in materia detergentilor) nu se afla
intre aceste limite.
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Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

..1. COVORASUL ANTIMICROBIAN solicitat de AC este un... caci se
incadreaza in definitia legala a acestuia (art. 2 pct. 1... nr....): este UN
ARTICOL destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in
combinatie, pentru fiintele umane, IN SCOPUL MEDICAL AL....

Asadar, cererea noastra este legala, o mentinem si solicitam
admiterea ei.

..2.....3. In cazul admiterii cererii....1., se impune si admiterea
acestor doua cereri.»

. a constituit cautiunea in suma de..., prin recipisa de consemnare
nr...., eliberata de..., inregistrata in Registrul de evidenta al CNSC sub

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la dosarul
cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.......... »+-. .., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
de I|C|tat|e deschlsa in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect Materiale pentru curatenie divizat pe 26 loturi,
prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr...., la care a anexat
documentatia de atribuire, fiind stabilit criteriul de atribuire pretul... mai
scazut si o valoare estimata cuprinsa in intervalul... lei, fara TVA.

Nemultumita de cerintele caietului de sarcini, loturile nr...., nr....
sinr....... a depus contestatia de fata, solicitand remedierea caletulw de
sarcini si suspendarea procedurii de atribuire.

.. nr...., Consiliul a admis cererea de suspendare a procedurii pentru
Ioturlle nr.. nr.... sinr..... In prezent, procedura pentru aceste loturi este
suspendata.

Trecand la solutionarea criticilor din cadrul contestatiei, Consiliul
constata ca in privinta aspectelor reclamate la
punctele....1....2....5....1....2....3....4 ale contestatiei, autoritatea
contractanta a dispus masuri de remediere, la care autoarea contestatiei a
achiesat.

In acest context, Consiliul va obliga autoritatea contractanta |la
publicarea in SEAP a masurilor de remediere pe care a inteles sa le adopte,
pentru respectarea principiului transparentei, precum si a obligatiei de
publicare a unei documentatii de atribuire care sa contina orice cerinta,
criteriu, requlda si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, prevazuta la art. 20
alin. (2) din HG nr. 395/2016.

La solicitarea de eliminare a cerintelor Si aiba pH... in solvent apa potabila,
concentratie 10g/1, la temperatura de 20°C si pH aproximativ... sub forma de solutie 1% in apa
deionizata;

Sa aiba o densitate de... g/mL 1n forma concentrata

Concentratia de lucru: 1-10mL/L, in functie de duritatea apei si de reziduurile de
indepartat, aferente lotului nr...., (punctul....3 al contestatiei), autoritatea
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contractanta a modificat cerintele in sensul: in loc de pH... a se citi ph neutru sau
alcalin in solvent apa potabila (interval acceptat...)

In loc de pH... a se citi pH in solutie 1% in apa deionizata de aproximativ...

In loc de densitate... g/mL a se citi densitate in forma concentrati cuprinsa intre... si...
g/mL.

Contestatoarea respinge aceastda masura, aceasta sustinand ca a
solicitat eliminarea parametrilor, iar nu schimbarea acestora. In
sustinerea eliminarii, contestatoarea a aratat, in cuprinsul
contestatiei, ca aceste caracteristici incalca dispozitiile art. 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016 iar cerintele privind curatarea suprafetelor si timpul in
care produsul trebuie sa-si produca efectul sunt esentiali pentru
satisfacerea necesitatii autoritatii.

Retine Consiliul ca, pe de o parte, a solicitat, in cazul lotului
nr...., cerinte de performanta (rezultatul curatarii, timp, temperatura), iar
pe de alta parte, a dublat aceste cerinte cu parametri structurali de pH si
densitate. Modificarea acestora din urma in intervale, in loc de eliminarea
lor, confirma intentia de a mentine o bariera tehnica artificiala, din moment
ce performanta produsului este deja garantata de primele criterii.

Adaugarea parametrilor legati de masa volumetrica (densitatea) sau
concentratia de ioni de hidrogen (pH-ul), contravine dispozitiilor art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016 - Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat
de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau produse.

Astfel, Consiliul va impune autoritatii eliminarea cerintelor criticate.

La punctul....4 al contestatiei, contestatoarea solicita modificarea
cerintei sa fie compus din substante surfactante, enzime agenti de chelatizare, solventi,
agenti de separare, conservanti in sensul sa contina enzime, agenti de chelatizare, agenti de
stabilizare si solventi, invocand art. 2 din... nr.....

Autoritatea contractanta a procedat la modificarea cerintei astfel: sia
fie compus din substante surfactante, enzime agenti de chelatizare, solventi, agenti de separare,
conservanti sau echivalent, argumentand ca autoritatea are dreptul sa fsi
defineasca amestecul chimic dorit pentru eficienta (prezenta conservantilor
garanteaza valabilitatea produsului desigiliat).

Contestatoarea nu este de acord cu aceasta modificare invocand
incalcarea legislatiei europene.

Stabileste Consiliul ca un detergent este, prin definitie, un amestec
care contine sapunuri si/sau alti surfactanti (agenti tensioactivi).
Redundanta provine din impunerea unei liste rigide de ingrediente specifice
(pe langa surfactanti si enzime), transformand o reteta chimica particulara
in bariera de participare.

Prin solicitarea ca solutia sa contina obligatoriu enzime, agenti
de chelatizare, agenti de stabilizare si solventi, contestatoarea aliniaza
cerintele la structura standard si legala a... detergent enzimatic in acord cu
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definitia data de... 648/... - Detergent inseamna orice substanti sau preparat care
contine sapunuri si/sau alti agenti tensioactivi destinati proceselor de spalare si curatare.

Simpla adaugare a sintagmei sau echivalent la o lista de ingrediente
chimice nu salveaza legalitatea procedurii, deoarece autoritatea nu a
stabilit criterii clare de echivalare.

Pentru aceste considerente, Consiliul va achiesa solicitarii
contestatoarei.

La punctul....1 al contestatiei, se solicita obligarea autoritatii la
precizarea ca la acest lot (lotul nr....) sa poata fi oferite numai produse
dispozitive medicale, intrucat in discutie este vorba despre un covoras cu
eficacitate bactericida si astfel se incadreaza in definitia dispozitivelor
medicale de la art. 2 pct. 1 din... nr.....

Autoritatea contractanta mentine cerinta actuala argumentand prin
aceea ca aceste covorase adezive antibacteriene au scopul de a retine
mecanic praful si contaminantii de pe incaltaminte/rotile targilor si nu intra
in contact direct cu pacientul si nu indeplinesc un act medical direct sau de
diagnostic in sensul MDR.

Retine Consiliul ca in caietul de sarcini s-a prevazut: Covoras adeziv
antibacterian fabricat din folie de polietilena folosit in zonele care necesita grad inalt de
curatenie; 1 covoras are 30 straturi/folii. Dimensiuni aproximative 45 cm x 115 cm, cu abatere
acceptatd de £10%.

Totodata, pentru ca un produs sa fie clasificat drept dispozitiv
medical, art. 2 pct. 1 din... impune ca acesta sa fie destinat de catre
producator in mod specific pentru unul sau mai multe scopuri medicale
(diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau atenuare a unei
boli, leziuni sau handicap).

In acord cu argumentatia achizitoarei, covorasele adezive plasate pe
pardoseala la intrarea in zonele curate au ca destinatie protejarea mediului
ambiant (retinerea prafului, murdariei si microorganismelor de pe talpi sau
roti), nu tratarea sau prevenirea directa a unei patologii la un pacient
individual.

Faptul ca un produs este utilizat intr-un spital sau intr-o sala de
operatie nu il transforma automat in dispozitiv medical. El raméane un
element de logistica sanitara / control al contaminarii.

Proprietatea antibacteriand sau prezenta unei substante biocide in
stratul adeziv are rolul de a impiedica proliferarea bacteriilor pe covorul in
sine (pentru ca murdaria acumulata sa nu devina un focar de infectie
aeropurtata in spatiul medical).

Asadar, solicitarea va fi respinsa, ca nefondata, si, pe cale de
consecinta, si solicitarile de la punctele....2 si....3 ale contestatiei, acestea
vizand aspecte legate de incadrarea produselor ca dispozitive medicale.

Pentru considerentele enuntate, Consiliul va admite contestatia
formulata de..., si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire, conform indicatiilor exprese expuse in
motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a masurilor corective
intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii prezentei decizii, si la
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stabilirea unei noi date limita de depunere a ofertelor, in acord cu
dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr.
101/2016, admite contestatia formulata de..., in contradictoriu cu .......... :
... ..., In calitate de autoritate contractanta, si obliga autoritatea
contractanta la modificarea documentatiei de atribuire conform indicatiilor
exprese expuse in motivarea deciziei, precum si la publicarea in SEAP a
masurilor corective intervenite, in termen de 10 zile de la data primirii
prezentei decizii, si la stabilirea unei noi date limita de depunere a ofertelor,
in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei 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, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

ey MEMBRU, MEMBRU,
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